Contribuicdes da Consulta Publica - Protocolo de Uso do Blinatumomabe para LLA B Derivada Pediatrica
em Primeira Recidiva Medular - Conitec

Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? informagao ao texto? Qual(is)

07/12/2022  Profissional de Muito boa

saude
07/12/2022 Interessado no Boa Gostaria que o texto enfatizasse a necessidade do rdpido Nao
tema transplante, prontamente dis’ponivel, logo apds
tratamento com blinatumomabe. Que o Ministério
ajude na estruturacdo da rede e educacdo sobre a
otimizagdo do uso desse medicamento na jornada toda
do paciente (equipos e tempo de infusdo p.e.)
07/12/2022  Profissional de Muito boa N3o Ndo
saude
07/12/2022  Profissional de Muito boa N3o N3o
saude
07/12/2022  Profissional de Muito boa
saude
07/12/2022  Profissional de Muito boa
saude
12/12/2022  Profissional de Muito boa
saude
12/12/2022  Profissional de Boa A CONITEC recomenda utilizar o blinatumomab para
saude recidiva de LLA. Gostaria de acrescentar que este

medicamento foi avaliado em adultos, esta aprovado no
Brasil pela ANVISA paea adultos e deveria ser
recomendado sem limite de idade.

12/12/2022  Profissional de Muito boa
saude

12/12/2022  Profissional de Muito boa
saude

13/12/2022  Profissional de Muito boa N3o N3o
saude

13/12/2022 Profissional de Muito boa Pacientes com leucemia alto risco necessitam de Precisa ser liberada a medicagdo o quanto
saude blinatumabe para chance de cura antes
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? informacao ao texto? Qual(is)
14/12/2022  Profissional de Muito boa Dados da literatura medica atual fornecem
saude embasamento tedrico robusto para utilizagdo desta

terapia como opgdo de tratamento. Ha aumento nos
indices de cura, diminuicao de toxicidades, melhora na
qualidade de vida e economia a longo prazo para
sistema de saude.

14/12/2022  Profissional de Muito boa

saude

14/12/2022  Profissional de Muito boa
saude

15/12/2022 Profissional de Muito boa Blinatumomab mudou a realidade das criangas com
saude recidiva de leucemia

15/12/2022  Profissional de Muito boa

saude

15/12/2022  Profissional de Muito boa
saude

15/12/2022  Profissional de Muito boa ndo O uso de Blinatumomab em pacientes com
saude primeira recidiva de LLA B é de extrema

importancia para melhora sobrevida e
permirtir consolidagao de terapia com TMO

15/12/2022  Profissional de Muito boa
saude

15/12/2022  Profissional de Muito boa
saude

15/12/2022  Profissional de Muito boa
saude

16/12/2022  Profissional de Muito boa Nao Precisamos fornecer tudo o que existe de
saude esperanga aqueles por quem lutamos
diariamente !

16/12/2022  Profissional de Muito boa

saude

18/12/2022  Profissional de Muito boa
saude

19/12/2022  Profissional de Boa Considerando aspectos clinicos e bula do produto, fago
saude através do documento anexado, algumas sugestdes de

alteragdo ao Protocolo em questdao
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Dt. contrib.

Contribuiu O que vocé achou desta proposta

Voceé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? informagao ao texto? Qual(is)

19/12/2022 Empresa Boa Considerando aspectos clinicos e recomendagGes em Estamos enviando o anexo que contempla
fabricante da bula de blinatumomabe, sugiro exclusao de alguns todas as informacGes complementares
tecnologia critérios de exclusao, a fim de considerar perfis de
avaliada paciente com indicagdo prevista em bula, alteragdo de

alguns textos para deixar mais clara a informacgao, e
inclusdo das tabelas com volume de blina

19/12/2022  Profissional de Muito boa
saude

19/12/2022  Profissional de Regular Acredito que o uso do Blina deve estar vinculado a um
saude centro transplantador, para garantir a real eficacia da

medicacdo. Alem disso, discordo do paciente ir com a
bomba para casa, uma vez que existem insumos
relativamente caros e que ndo serdo inclusos. E ainda
sdo pessoas com baixo entendimento.

19/12/2022  Profissional de Muito boa
saude

19/12/2022  Profissional de Muito boa
saude

19/12/2022  Profissional de Muito boa PROPOSTA NECESSARIA EM CRIANCAS COM LLA, MAS PACIENTES ADULTOS SE BENEFICIAM DE
saude TAMBEM DEVERIA SER INCORPORADA AOS PACIENTES ~ BLINATUNUMAB + DASATINIBE NA

ADULTOS COM LLA B AUSENCIA DE QUIMIOTERAPIA, TERAPIA
SEM QUIMIOTERAPIA E ALTAMENTE
CURATIVA.

20/12/2022  Profissional de Muito boa
saude

20/12/2022  Profissional de Muito boa
saude

20/12/2022  Profissional de Muito boa INTRODUCAO: Nada foi dito em relagdo a incidénciaea CRITERIOS DE INCLUSAO: DEVERIA CONSTAR
saude importancia das recidivas, apesar do protocolo ser DE FORMA MAIS OBJETIVA: Pacientes em

direcionado para essa situagdo., A recidiva ocorre em primeira recidiva medular precoce ou muito
20 -15% dos pacientes, sendo atualmente considerada a precoce (recaidas de alto risco).
quarta causa de Obito associada ao cancer infantil.

20/12/2022  Profissional de Muito boa

saude
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? informacao ao texto? Qual(is)
20/12/2022  Familiar, Muito boa Que seja aprovado éé
amigo ou
cuidador de
paciente
20/12/2022  Profissional de Muito boa N3o Nao
saude
21/12/2022  Profissional de Muito boa
saude
21/12/2022  Profissional de Muito boa Essa medicagdo ja auxilio varios pacientes
saude em nisso centro, porém para obte-la

precisamos de judicializacao. Com a
liberacdo da medicagdo, mais criancgas
poderdo de beneficiar a ter acesso a terapia
de transplante de medula dssea

21/12/2022  Profissional de Muito boa

saude
21/12/2022 Paciente Muito boa
22/12/2022  Profissional de Muito boa
saude
22/12/2022  Profissional de Boa Sugerimos ampliar a faixa de idade para fornecimento Sugerimos ainda detalhar no protocolo a
saude do medicamento forma de fornecimento da bomba de
infusdo. A administracdo da medicacdo
necessita de uma bomba de infusdo (mini
bomba portatil) e ndo esta claro se a mesma
sera fornecida junto ao medicamento.
22/12/2022  Profissional de Muito boa Adequada e imprecindivel
saude
22/12/2022  Profissional de Muito boa Concordo com a proposta, e quanto antes for aprovada, Gostaria de trazer a experiéncia de uso do
saude maior numero de criangas serao beneficiadas., Blinatumomabe em nossa instituicao

publica federal. Sete pacientes ja foram
beneficiados com o uso da medicacdo
dentro da indicagdo que o protocolo traz.
Em todos os casos, foi conseguida por via
judicial.

Pagina 4 de 11



Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? informacao ao texto? Qual(is)

22/12/2022  Profissional de Muito boa Parecer favoravel ao uso de blinatumomabe em criancgas
saude portadoras de leucemia linfoblastica aguda B derivadas,
de alto risco, cd19+. , Com literatura suficiente para
referendar o seu uso em criangas, pelo SUS, do ponto de
vista farmacoeconomico e cientifico
23/12/2022  Familiar, Muito boa
amigo ou
cuidador de
paciente
23/12/2022  Familiar, Muito boa N&o No caso da paciente com LLA que fez o uso
amigo ou do medicamento Blinatumomabe os
cuidador de resultados foram muito positivos com a
paciente utilizacdo pré-transplante, a paciente
apresentou poucas reagdes ao transplante
obtendo sucesso e cura ao cancer!
23/12/2022  Profissional de Muito boa
saude
23/12/2022  Profissional de Muito boa Nao
saude
23/12/2022  Profissional de Boa
saude
23/12/2022  Profissional de Boa Blinatumumab para uso ambulatorial pode reduzir Blinatumumab tem demonstrado por varios
saude custos gerais e dar amour qualidade de vida ao paciente estudos sua importancia no controle de
DRM (doenga residual minima) condicdo
que eleva a sobrevida global do pacientes
submetidos ao transplante de medula.
Portanto o acesso universal beneficiara os
pacientes com indicagdo de uso
23/12/2022  Profissional de Muito boa E de extrema necessidade o uso do Blinatumumabe em
saude criangas com LLA recidivada/refrataria como ponte para
o transplante de medula dssea.
23/12/2022  Profissional de Muito boa
saude
23/12/2022 Profissional de Muito boa

saude
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Dt. contrib.

Contribuiu O que vocé achou desta proposta
como de protocolo ou diretriz?

Voceé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

informacao ao texto? Qual(is)

23/12/2022  Profissional de Boa Nao A incorporacgdo do blinatumomabe é um
saude passo importante para a melhora do acesso
a um tratamento de qualidade
23/12/2022  Profissional de Muito boa Acredito que a aprovagdo do anticorpo
saude biespecifico blinatumomab para primeira
recidiva medular de LLA B de alto risco em
criangas ira melhorar muito o desfecho
dessas criangas, por se tratar de medicagao
com alto indice de resposta e sem tanta
toxicidade em comparagdo aos resgates
convencionais
23/12/2022  Profissional de Muito boa Ndo, esta excelente. Sou muito favordvel a aprovacao. Excelente iniciativa. Grande necessidade.
saude
23/12/2022  Profissional de Boa
saude
23/12/2022  Profissional de Muito boa
saude
23/12/2022  Profissional de Muito boa N3o N3o
saude
23/12/2022  Profissional de Muito boa Extremamente importante que as criangas
saude brasileiras portadoras de recaida de LLA
tenham a possibilidade aumentada de cura
pelo uso de medicac¢des que ja estdo
incorporadas ao tratamento em diversas
partes do mundo!
23/12/2022  Profissional de Muito boa Nao A liberagdo desta medicagdo sera de grande
saude importancia no tratamento e muitas
criangas .
23/12/2022  Profissional de Regular a infusdo em regime de internagao nao deve estar Sim , o uso de Blinatumumabe em nossa

saude

restrita aos 9 primeiros dias somente. consideramos
maior segurancga e melhor aproveitamento das bolsas de
medicamentos

instituicao SUS foi economicamente possivel
com a organizacao das infusoes
concomitantes de pacientes em regime de
internacao . Os pacientes com recaidas de
alto risco selecionados, e ja preparados
para o transplante de medula ossea. a seguir
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Dt. contrib.

Contribuiu O que vocé achou desta proposta
como de protocolo ou diretriz?

Voceé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

informacao ao texto? Qual(is)

23/12/2022 Profissional de Muito boa Faz-se necessdria para adequar o conceito
saude igualitdrio para um tratamento ja disponivel
em rede privada que fornece oportunidades
Unicas para cura
24/12/2022  Familiar, Muito boa Como pai de paciente com LLA B Pediatrica
amigo ou em 1a Recidiva de Alto Risco, atesto que o
cuidador de uso do Blinatumomabe proporcionou
paciente chance de cura para minha filha, depois de
graves infecgdes ocorridas em consequéncia
da neutropenia causada pelas
guimioterapias de indugdo, que ndo
conseguiram redug¢do da doenga.
24/12/2022  Profissional de Muito boa nao, obrigada Sim, gostaria de reforgar a importancia do
saude acesso a este medicamento para os
pacientes do SUS, como ponte para o
transplante. Muitos pacientes infelizmente
tem possibilidade de cura com o
blinatumomabe, mas por nao terem o
acesso ao medicamento acabam recebendo
cuidados paliativos.
24/12/2022  Profissional de Muito boa
saude
24/12/2022 Profissional de Muito boa
saude
24/12/2022  Profissional de Muito boa
saude
24/12/2022  Profissional de Muito boa
saude
24/12/2022  Profissional de Muito boa O encerramento do estudo do Dr Franco Locatelli antes A incorporagao do Blinatumomabe nas

saude

do previsto devido ao resultado superior do uso do
Blinatumomabe nas criangas evidéncia a importancia da
incorporacdo da medicacgdo para melhorar a sobrevida
dessas criangas

criangas com leucemia linfoide aguda
recidivada sera de suma importancia para a
melhor resposta ao tratamento,
aumentando as chances de cura, reduzindo
as chances de 6bito e intercorréncias graves
com o tratamento ,como evidéncia o estudo
do Dr Franco Locatelli.
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? informacao ao texto? Qual(is)
24/12/2022  Profissional de Muito boa Medicamento ja utilizado no servigo por
saude criangas em primeira recidiva com bons

resultados e boa tolerancia, adquirido por
meio de judicializacao pela familia. Através
do PCDT, criangas com indicacdo embasada
na literatura terdo acesso ao tratamento
com melhores resultados e pelo SUS .

25/12/2022  Profissional de Muito boa

saude
25/12/2022  Profissional de Muito boa nao
saude
26/12/2022  Profissional de Boa
saude
26/12/2022  Profissional de Muito boa
saude
26/12/2022  Profissional de Muito boa
saude
26/12/2022  Profissional de Muito boa Medicamento essencial para pacientes, que sem ele,
saude ndo seriam curados

26/12/2022  Profissional de Muito boa
saude

26/12/2022  Familiar, Muito boa
amigo ou
cuidador de
paciente

26/12/2022  Profissional de Muito boa
saude

26/12/2022  Profissional de Muito boa
saude

26/12/2022  Familiar, Muito boa N3do, Medicamento essencial para tratamento da
amigo ou leucemia recidivada...ou pode ser no de
cuidador de baixo tb...
paciente

26/12/2022  Familiar, Muito boa
amigo ou
cuidador de
paciente
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? informacao ao texto? Qual(is)

26/12/2022 Organizagdo  Muito boa
da Sociedade
Civil

26/12/2022  Profissional de Muito boa nio
saude

26/12/2022  Profissional de Muito boa N3do Nao
saude

26/12/2022  Profissional de Muito boa
saude

26/12/2022  Familiar, Boa N3o. N3o
amigo ou
cuidador de
paciente

26/12/2022  Familiar, Muito boa medicamento essencial para tratamento da leucemia medicamento essencial para tratamento da
amigo ou recidivada. leucemia recidivada.
cuidador de
paciente

26/12/2022  Profissional de Muito boa
saude

26/12/2022  Profissional de Muito boa
saude

26/12/2022  Familiar, Muito boa
amigo ou
cuidador de
paciente

26/12/2022 Profissional de Muito boa
saude

26/12/2022  Profissional de Muito boa N3ao. Aincorporac¢do desta medicagdo é essencial
saude para o tratamento de LLA-B
recidiva/refratéria. ,

26/12/2022  Profissional de Muito boa
saude

26/12/2022  Familiar, Muito boa
amigo ou
cuidador de
paciente
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? informacao ao texto? Qual(is)
26/12/2022 Profissional de Muito boa Nao NAO
saude
26/12/2022  Familiar, Muito boa N3o N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
26/12/2022  Profissional de Muito boa Nao Nao
saude
26/12/2022  Empresa Muito boa SIM
26/12/2022  Familiar, Muito boa medicamento essencial para tratamento da leucemia medicamento essencial para tratamento da
amigo ou recidivada. leucemia recidivada.
cuidador de
paciente

26/12/2022 Organizagdo  Muito boa
da Sociedade
Civil

26/12/2022  Familiar, Boa
amigo ou
cuidador de
paciente

26/12/2022  Familiar, Boa
amigo ou
cuidador de
paciente

26/12/2022  Profissional de Muito boa Os pacientes tem direito a sua chance de cura, muitas
saude vezes essa sendo a unica chance de remissao

26/12/2022  Profissional de Muito boa
saude

26/12/2022  Profissional de Muito boa
saude

26/12/2022  Profissional de Muito boa
saude

26/12/2022 Profissional de Muito boa
saude

26/12/2022 Interessado no Muito boa Nao Nao
tema
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Dt. contrib.

Contribuiu O que vocé achou desta proposta

como de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

informacao ao texto? Qual(is)

26/12/2022

26/12/2022

Organizagdo  Muito boa
da Sociedade

Civil

Profissional de Muito boa
saude

26/12/2022

Organizacdo  Boa
da Sociedade
Civil

Acredito que seja importante incluir o papel da equipe
multidisciplinar no cuidado deste paciente, e suporte ao
cuidador,

26/12/2022

Profissional de Regular
saude

Ha varios aspectos técnicos apontados nas contribuicdes
de colegas que merecem corregdo e/ou incorporagdo ao
texto.

O uso de blinatumomabe s6 sera realidade
se houver compra centralizada da
medicac¢do e dos insumos, o que reduzird
significantemente o seu custo. Bombas de
infusdo portateis devem ser fornecidas,
centros devem ser treinados e TMO
alogénico subsequente com TBI deve ser
garantido.

Pagina 11 de 11



