Contribuicdes da Consulta Publica - Formuldario Técnico - Alectinibe para o tratamento de cancer de

pulmao gene ALK falha com crizotinibe - Conitec

Dt. contrib.
01/08/2023

01/08/2023

04/08/2023

04/08/2023

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de satude

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Temos que aumentar a esperanca e confianca dos pacientes que
ndo tem condicBes de pagar o tratamento.
a

22 - So acompanho as pesquisas cientificas e resultados

32 - Diante dos relatos apresentados por pacientes que conseguiram tratar, acho injusto os demais que ndo possui
condigdes financeiras.

42 - Nao.

52 - Avida deve estar acima de tudo, ndo é justo que a condicao financeira determine sua saude.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Se hd aumento da sobrevida global entdo é necessario a
incorporagao no SUS

22 - Nao

32 - Se houvesse um sistema de rastreamento eficaz no SUS, o custo efetivo de tratamento para muitas neoplasias
malignas seria muito inferior.

42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Em anexo

22 - Em anexo

52 - Em anexo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Medicamento de altissima eficacia, pouca toxicidade em uma
doenga grave, fatal. Consegue manter os pacientes vivos em 62,5% em 5 anos contra 45,5% com o Crizotib.
22 - Ganho inquestiondavel de sobrevida global.

32 - Droga de alto custo, mas com alta eficacia e custo efetividade favoravel

42 - Aincidéncia de mutacgdo dr ALK é baixa, 5% dos casos de adenocarcinoma de pulmdo. O impacto orgamentario
serd minimizado pela redugdo de custos hospitalares e manutencdo da produtividade do paciente.

52 - Incorporacdo urgente!!

Pagina 1de 11



Dt. contrib.

Contribuiu como

Descricao da contribuicao

04/08/2023

04/08/2023

05/08/2023

07/08/2023

Profissional de satude

Profissional de satude

Profissional de saude

Profissional de satude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Dado cientifico sélido que embasa esta incorporacao.

22 - Dado cientifico sélido que embasa esta incorporacéo.

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A MEDICACAO ANTI ALK ALTERA COMPLETAMENTE A HISTORIA DO
PACIENTE COM CANCER DE PULMAO COM MUTAGCAO ALK, AUMENTO DE SOBREVIDA LIVRE DE DOENCA,

SOBREVIDA GLOBAL, ALEM DE QUALIDADE DE VIDA. E IMPRENSSINDIVEL QUE A POPULACAO DO SUS TENHA
ACESSO A ESTA MEDICAGAO E QUE A DIFERENGA ENTRE O ACESSO AOS TRATAMENTOS SE REDUZAM.

22 - ALEX TRIAL: https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmoal704795

32 - MENOS DE 5% 5% dos canceres de pulmao de ndo pequenas células tém uma mutagao no gene ALK
42 - MENOS DE 5% 5% dos canceres de pulmdo de ndo pequenas células tém uma mutagdo no gene ALK
52 - NAO

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Tratamento com resposta tima.

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Alectinibe é um dos medicamentos com maior eficdcia em

oncologia e que realmente salva vidas.

22 - Sim, hoje o medicamento disponivel no SUS para estes pacientes nado é terapia de escolha em nenhum
guideline internacional, gostariamos como médicos de termos disponiveis para todos os brasileiros possiveis o
melhor tratamento usado no mundo inteiro.

32 - A Conitec pode requerer um estudo de custo efetividade ao fabricante em compara¢do com o tratamento de
escolha ou o MS pode negociar um valor que caiba no seu orcamento.

42 - Em termos de eficdcia do tratamento em primeira linha e nimero pequeno de pacientes com esta mutagdo o
impacto total no orcamento de oncologia deve ser desprezivel com um ganho gigante de acesso.

52 - ndo
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Dt. contrib.
07/08/2023

08/08/2023

09/08/2023

09/08/2023

Contribuiu como

Profissional de satude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Traz um beneficio substancial ao paciente aumentando seu tempo
de sobrevida livre de doenga.

22 - Pacientes portadores de cancer de pulmdo com mutacdo especifica vem demonstrando excelente resposta ao
tratamento.

32 - O numero de pacientes com tal mutacdo é baixo, ndo comprometendo esfera econémica.
42 - Com a incorporacdo ao SUS e compra centralizada ha possibilidade de reducao do valor.

52 - Fundamental incorporacao e melhor tratamento aos pacientes.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Pacientes que judicializaram este medicamento tém apresentado
excelente resposta farmacoldgica

22 - Ndo
32 -N3o
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Estritamente para pacientes com performance status.

22 - A medicacdo ja se mostrou superior inclusive em primeira linha quando comparada ao crizotonibe, com perfil
de toxicidade manejavel e melhor controle de doenca em sistema nervoso central.

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Trata-se da melhor opc¢do de tratamento na 12 linha para os
pacientes com cancer de pulmao metastatico com fusdo de ALK.

22 - Baseado nos resultados do estudo fase 3, ALEX trial, o Alectinibe demonstrou beneficio em sobrevida global,
sobrevida livre de progressao, maior taxa de resposta e controle de doenga em sistema nervoso central, na 12
linha, em pacientes com fusdo de ALK.

32 - Apesar do elevado custo da medicagdao em comparagao com quimioterapia, que é o tratamento que temos
disponivel hoje no SUS, a incorporagao do Alectinibe permitird uma melhora na qualidade de vida dos pacientes,
gue em sua maioria sdo jovens, em fase produtiva. Permitindo que muitos deles retomem suas atividades laborais,
0 que seria pouco provavel de alcangar com quimioterapia.

42 - Reducdo dos custos de internacdo devido a complicagdes do tratamento e progressao de doenca.
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

10/08/2023

10/08/2023

10/08/2023

11/08/2023

Profissional de satude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Aumento significativo de sobrevida global além de penetracdo em
sistema nervoso central que é muito importante em pacientes com transfixagao ALK

22 - Estudo ALEX

32 - Menor necessidade de internagGes e suporte adicionais ao paciente além de capacidade laboral possivel com
uso da medicacdo

42 - Diminuicdo de custos de internacao com paciente.
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Medicamentos com resultados irrefutaveis
22 - Nao

32 - Com o importante beneficio de sobrevida global e excelente tolerabilidade, os pacientes ganhardo anos de
vida util e como populacdo economicamente ativa, o que beneficiara a economia do pais e fard jus ao custo do
medicamento.

42 - Ndo

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Ter o alectinibe no sus, ao meu ver, é urgente aos pacientes com
essa doenga rara que normalmente acomete uma parcela da populagdo jovem e economicamente ativa

22 - Ndo

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. ALECTINIBE TEM ALTA EFICACIA E ALTA PENETRACAO EM SNC
22 - NAO
32-NAO
42 - NAO
52 - NAO
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Dt. contrib.

Contribuiu como

11/08/2023

11/08/2023

11/08/2023

12/08/2023

Profissional de satude

Profissional de satude

Profissional de saude

Profissional de satude

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. a favor

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Ja temos conhecimento do beneficio que o alectinibe traz aos
pacientes com cancer de pulmdo ALK+ em sobrevida livre de progressao e sobrevida global. Os pacientes do SUS
também merecem acesso a esta medicagdo

22 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. a medicagdo se mostrou muito eficaz nos ensaios clinicos e tenho
uma super experiéncia favoravel nos pacientes que ja usei esse tratamento, pouco téxico e muito eficaz

22 - Os estudos randomizados mostraram um beneficio importante da droga e sobrevida livre de progressdo, com
uma diferenga bem impactante e importante. o ALEX trial The rate of investigator-assessed progression-free
survival was significantly higher with alectinib than with crizotinib (12-month event-free survival rate, 68.4% [95%
confidence interval (Cl), 61.0 to 75.9] with alectinib vs. 48.7% [95% Cl, 40.4 to 56.9] with crizotinib, hazard ratio for
disease progression or death, 0.47 [95% CI, 0.34 t

32 - entendo o impacto financeiro custo,, mas o beneficio é muito grande e numericamente os pacientes ALK + no
SUS ndo deve ser muito grande

42 - quanto ao impacto orgamentario , acho que sera pequeno por conta de ser uma terapia alvo (ALK) e sé 4% dos
pacientes se encaixariam no perfil de tratamento

52 -ndo
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Essa medicagdo salvara vidas
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

13/08/2023

13/08/2023

14/08/2023

Profissional de satude

Organizacdo da
Sociedade Civil

Profissional de saude

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Trata-se de medicacdo com excelente taxa de resposta e aumento
no tempo de sobrevida de pacientes jovens e com doenca fatal.

22 - As taxas de resposta apresentadas no ALEX trial justificam seu uso.
32 - O baixo percentual de pacientes com a mutagdo necessdria justifica o alto custo.
423 - O custo do uso ¢é inferior ao custo de internacdo/investigacdo/novas linhas de tratamento.

52 - nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O GBOT é favordvel a incorporacdo do alectinibe.

22 - O estudo randomizado de fase Ill ALEX comparou diretamente o alectinibe contra o crizotinibe em pacientes
com CPCNP metastatico e rearranjo do ALK. O ALEX demonstrou maior taxa de resposta objetiva (82,9%), maior
sobrevida livre de progressao (34,8 meses), menor recorréncia de doenca em SNC (4,6% com alectinibe x 31,5%
com crizotinibe em 1 ano, nos pacientes sem metdstase cerebral ao diagndstico) e maior sobrevida global
(mediana ndo alcangada x 57,4 meses, HR=0,67, p=0,0376).

42 -

52 - Todos os profissionais médicos do Grupo Brasileiro de Oncologia Toracica endossam, baseados experiéncia
pessoal pratica, a importancia da disponibilidade do alectinibe para o tratamento do cancer de pulmdo com
rearranjo do gene ALK dada a elevada atividade da droga e o impacto da mesma na melhora da qualidade de vida
dos pacientes acometidas por tal doenca.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Importe para uma populacdo especifica que ndo se beneficia com
guimioterapia padrao

22 - Medicamento que confere ganho em sobrevida global e durabilidade

32 - Custo efetiva

42 - Custo efetiva

52X
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Dt. contrib.

Contribuiu como

14/08/2023

14/08/2023

Organizacdo da
Sociedade Civil

Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Recomendo a incorporacdo do alectinibe no tratamento do
adenocarcinoma de pulmao metastdtico com fusdao do gene ALK., Complementando apenas um dimensionamento
da populacdo elegivel para esse tratamento, considerariamos, a partir de um universo de 32.000 casos novos a
cada ano, 85% deles (perfazendo entdo 27.200 pacientes) como tendo carcinomas de células ndo pequenas.
Destes, 40% (cerca de 11.000 pacientes) teriam adenocarcinomas. Ao diagnodstico, cerca de 40% deles (cerca de
4350 pacientes

22 - Documento anexo
2 - Documento anexo
42 - Documento anexo

2 - Documento anexo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A Roche reconhece os esforcos recentes promovidos pela Conitec
na iniciativa de discussGes sobre cancer de pulmao no SUS, entretanto, discorda da recomendacdo preliminar da
Conitec, desfavoravel a incorporacao de alectinibe para o tratamento de pacientes com cancer de pulmao de
células ndo pequenas localmente avangado ou metastdtico ALK+, e vem, respeitosamente, apresentar
esclarecimentos adicionais e uma proposta, a fim de contribuir com esta Comissdao e modificar a recomendacao
preliminar.

22 - A Roche reforca a qualidade da evidéncia e os resultados clinicos apresentados pela terapia em sua
contribuicdo técnico-cientifica anexa a este formuldrio, onde destacamos a magnitude do beneficio clinico do
alectinibe no tratamento do CPCNP ALK+ em primeira linha, cuja SLP mediana foi trés vezes maior que a de
crizotinibe,e reduziu o risco de progressdao com metdstase no SNC em 84% comparado ao crizotinibe.

2 - A Roche elaborou um modelo econémico de custo-efetividade e impacto orcamentdrio, contemplando a
proposta de incorpora¢do do medicamento no SUS no documento anexo a este formulario. Buscando contribuir
com a sustentabilidade e efetividade do sistema, a Roche apresenta uma proposta de modelo de acesso
gerenciado para alectinibe, e reforca a importancia de se ponderar uma decisdo baseada exclusivamente em custo-
efetividade, uma vez que se penaliza a terapia pelos resultados clinicos apresentados.

42 - Vide resposta da pergunta 13.

2 - A Roche reforca seu compromisso com os pacientes, com o pais e com a sustentabilidade do Sistema Unico de
Saude. Neste sentido, nos colocamos a disposicao desta Comissao para colaborar com esta avaliacdo, estando
abertos ao didlogo e disponiveis para o envio de quaisquer dados ou informacdes que possam se fazer necessarios.
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Dt. contrib.
14/08/2023

14/08/2023

14/08/2023

Contribuiu como

Profissional de satude

Profissional de saude

Empresa

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Acreditamos que deve ser incorporado no SUS.

22 - Nao

32 - Nao

42 - Com relacdo ao impacto orcamentario desta tecnologia referente as demandas judiciais do Estado de Sdo
Paulo, compartilhamos que atendemos a 16 pacientes, com custo de aproximadamente RS 4,5 milhdes /ano.
52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Terapia alvo altamente eficaz em cancer de pulmdo com rearranjo
Alk. Alta taxa de resposta objetiva, aumento de sobrevida livre de progressao, penetra barreira hematoencefalica
com alta atividade (é muito frequente o acometimento cerebral), é terapia oral (comodidade posologica). Perfil de
toxicidade manejavel. Paciente atinge maior tempo livre de quimioterapia, interna-se menos, vai menos vezes ao
hospital e pronto socorro. Isso demonstra custo efetividade.

22 - Os estudos de fase 3 ja publicados

32 - Apesar de ser uma terapia de alto custo, globalmente a assisténcia ao paciente é custoefetiva. Menos
complicacdes, menos idas ao pronto socorro, menos gastos em internacdo hospitalar, possibilidade de poupar o
paciente de radioterapia cerebral, etc

42 - Nao

52 - Favoravel a incorporacdo

12 - N3o tenho opinido formada. No contexto de multiplas opgOes registradas para uso nessa indicagao, com igual
nivel de recomendacdo para uso na primeira linha de tratamento, conforme as principais diretrizes médicas
nacionais e internacionais, consideramos oportuna a avaliacdo de todas as opg¢des terapéuticas (alectinibe,

brigatinibe e lorlatinibe) e ndo apenas o objeto desta consulta, conforme também foi deliberado durante esta
pauta pelo Comité de Medicamentos.

22 - Sim, vide documento anexo.
32 - Nao
42 - N3o

52 - Sim, vide documento anexo.
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Dt. contrib.
26/07/2023

26/07/2023

26/07/2023

26/07/2023

Contribuiu como

Profissional de satude

Profissional de saude

Profissional de satude

Paciente

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Acredito que seja um grande avanco a incorporacao de Alecensa no
SUS, pois é um medicamento para cancer inovador que apresenta uma grande reducdo do risco de progressdao com
metastase no sistema nervoso central.

22 - ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Medicacdo que modifica o curso do cancer de pulmao de forma
positiva, proporcionando anos de vida com qualidade nesses pacientes.

22 - Nao
32-Ndo
42 - Ndo
52 - Ndo
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Acredito que a droga seja superior ao Crizotinibe (droga atualmente

disponivel pelo SUS nesse cendrio), especialmente no que diz respeito ao controle de doenga em sistema nervoso
central conforme dados do estudo Alex trial.

22 - Acredito que a droga seja superior ao Crizotinibe (droga atualmente disponivel pelo SUS nesse cenario),
especialmente no que diz respeito ao controle de doenga em sistema nervoso central conforme dados do estudo
Alex trial.

32-ndo

42 - ndo

52 - ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Essa nova tecnologia deve ser incorporado sus para que assim
possamos ter um atendimento mais igualitario aos pacientes da rede particular/convénio.

22 - Tenho varias amigas pacientes e voluntarias de uma rede de apoio aos pacientes oncolégicos que fazem uso
do medicamento e estdo em remissdao com qualidade de vida.

32-Nao
42 - Pacientes oncoldgicos tem direito de acesso as novas tecnologias

52 - Todos temos direito a um tratamento igualitario
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Dt. contrib.

Contribuiu como

26/07/2023

26/07/2023

26/07/2023

27/07/2023

Profissional de satude

Profissional de satude

Profissional de satude

Profissional de satude

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Esse tratamento é extremamente importante para os pacientes
com cancer de pulmao nao pequenas celulas com doenca avancada/metastatica ALK positivo, os estudos
demonstraram aumento expressivo em relacdo a sobrevida global, com melhora da qualidade de vida e menor
risco de complicagdes, internacées, menos idas ao hospital.

22 - N EnglJ) Med 2017, 377:829-838, Atualizagdo: 62% dos pacientes vivos em 5 anos

32- Ndo

42 - Ndo

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Grande beneficio para uma populagdo altamente selecionada por
um biomarcador

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Alectinibe é a esperanca para os pacientes que evoluem com
resisténcia ao crizotinibe

22 - Desnecessario. As evidéncias favoraveis sdao iniUmeras e publicas.

32 - Infelizmente é o grande gargalo do sistema. Mas ndo justifica sua ndo incorporacao.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Beneficio em sobrevida global
22 - Estudo ALEX demonstrou ganho de sobrevida global

32 - Impacto econGmico positivo ja que aumenta tempo de vida e qualidade de vida dos pacientes.
Consequentemente conseguem trabalhar e contribuir com a economia

42 - Impacto econGmico positivo ja que aumenta tempo de vida e qualidade de vida dos pacientes.
Consequentemente conseguem trabalhar e contribuir com a economia

52 - Impacto econ6mico positivo ja que aumenta tempo de vida e qualidade de vida dos pacientes.
Consequentemente conseguem trabalhar e contribuir com a economia
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Dt. contrib.

Contribuiu como

27/07/2023

29/07/2023

30/07/2023

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Profissional de saude

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Eu acho que deve ser incorporado no SUS para que os pacientes
tenham cada vez mais acesso a saude

22 - ndo aplicavel
32 - ndo aplicavel
42 - ndo aplicavel

52 - ndo aplicavel

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Ird beneficiar diversos pacientes

22 - Ganho de sobrevida global

32 - Reducdo do impacto econdmico melhorando a saldde de varios pacientes

42 - Reducdo do impacto econémico melhorando a saldde de varios pacientes

52 - Sem outros comentarios

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Alectinibe € uma droga com alta eficdcia, especifica para pacientes
ALK positivo. Apresenta beneficio de sobrevida e menor toxicidade comparado a quimioterapia e ao inibidor de

ALK de 1a geracdo. Tem excelente penetracao cerebral. Nesta populacdo o risco de metastase cerebral é de cerca
de 80%. O custo é semelhante ao inibidor de 1a geragao.

22 - Tenho ampla experiéncia com o uso da droga. O perfil de toxicidade é muito favoravel.
32-NA
42 - NA
52-NA
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