Contribuicoes da Consulta Publica - PCDT Angioedema Hereditario associado a deficiéncia de inibidor de Cl-esterase -
Conitec

Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  yocé gostaria de alterar ou incluir alguma informag3o ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Qual(is)

26/08/2024  Paciente Muito boa Teveria ter medigdo p todos sem deixa faltar medicamento p nos um Nao
pacientes que precisar.

26/08/2024  Profissional de satde Muito boa N&o, a proposta esta étima. N3o
26/08/2024  Paciente Muito boa N3o N3o
26/08/2024  Paciente Muito boa A falta de tratamento adequado para o Angioedema hereditario causa ébito! O tratamento adequado para o angioedema hereditario torta

os portadores desta imunodeficiéncia totalmente funcionais. ,
Precisamos desse tratamento para termos dignidade e direito a
vida e assim contribuir com toda a sociedade.

26/08/2024 Interessado no tema Muito boa N3o N3o

26/08/2024  Familiar, amigo ou cuidador Boa N3o N3o
de paciente

26/08/2024  Paciente Muito boa Nao Nao

26/08/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Nao Nao
de paciente

26/08/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Nao Ndo
de paciente

26/08/2024  Familiar, amigo ou cuidador ~ Muito boa N3o N3o
de paciente

26/08/2024 Interessado no tema Muito boa N3o N3o

26/08/2024  Paciente Muito boa Como portadora de angioedema hereditario acho de extrema importancia,

pois é uma doenga sem reconhecimento suficiente, o que dificulta muito o
acompanhamento médico e tratamento pois as medicagdes sdo muito caras
e normalmente as pessoas ndo conseguem arcar com o custo, pra uma
melhor qualidade de vida para pessoas que portam essa doencga acho que
essa agao é de extrema importancia.

26/08/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Nao Nao
de paciente

26/08/2024  Paciente Muito boa Nao Nao

27/08/2024  Paciente Muito boa N3o N3o
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27/08/2024  Profissional de satde Regular Acredito que seria muito importante incorporar esse tipo de tratamento ao Nao
SUS, de maneira a garantir acesso a terapia de primeira linha para profilaxia
de crises desta enfermidade com grande potencial de fatalidade.

27/08/2024  Paciente Muito boa nao nao

27/08/2024  Paciente Ruim o uso da medicagdo ficou restrita ao ambiente hospitalar o uso da medicagdo ficou restrita ao ambiente hospitalar, em
uma crise de glote ndo da tempo de chegar a um posto de
atendimento

27/08/2024  Paciente Muito boa N3o N3o
27/08/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Nao Que esse iniciativa é muito importante para a qualidade de vida
de paciente desses pacientes que dependem da vacina para ter uma vida
saudavel.
27/08/2024  Paciente Boa N3o estd 6tima Otima
28/08/2024  Paciente Regular Deveria ser mais claro e informar mais sobre o tipo 3 Deveriam disponibilizar o acesso aos exames genéticos pelo

SUS uma vez que seu valor é muito alto

28/08/2024  Paciente Muito boa N3o Nao
28/08/2024  Profissional de satde Muito boa - -

28/08/2024  Profissional de satide Muito boa N&o N&o
28/08/2024  Profissional de satde Muito boa Nada a acrescentar Nado
28/08/2024  Familiar, amigo ou cuidador ~ Muito boa N3o N3o

de paciente

31/08/2024  Profissional de satde Muito boa N&o N&o
01/09/2024  Paciente Muito boa Nao Nao
02/09/2024  Paciente Muito boa Sou portadora de angioedema hereditério e tenho diagndstico desde 2009. Nao.

Preciso muito da medigao especifica para crises pois resido no interior de
Minas Gerais e os médicos pouco ou nada sabem sobre a doenga. A cada
crise tenho receio de que serd a ultima e que minha vida estd em risco pois
quase sempre é necessario intervengdo em UTI. A medicagdo é de suma
importancia para melhoria na qualidade de vida dos pacientes e o alto custo
nos deixa de maos atadas e suscetiveis a desfechos indesejaveis, com risco
de morte.

03/09/2024 Interessado no tema Boa N3o N3o
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04/09/2024  Paciente Muito boa nao Que a incorporagao do icatibanto e do Lanadelumabe ao SUS
sdo essenciais para a qualidade de vida do paciente portador
de AEH. Apenas os andréginos atenuados e o plasma fresco
ndo sdo aptos para controlar a doenca. Esses remédios sdo as
melhores tecnologias disponiveis para evitar piores desfechos.

06/09/2024  Paciente Muito boa A profilaxia das crises de AEH é muito importante e atualmente estamos sem As secretarias de satide precisam se envolver na dispensagdo

o medicamento Danazol (sem fabricagdo) . O acesso aos medicamentos de do medicamento
crise também é de dificil acesso e pode ocorrer dbito.

06/09/2024  Paciente Muito boa N3o. N3o

06/09/2024  Paciente Muito boa NAO NAO

06/09/2024  Organizagdo da Sociedade Ruim A importancia de uma doenga rara que causam danos incapacitantes e Lembrando que o Brasil &€ um pais com muitas dificuldades de

Civil afetam também as questdes socias,uma vez que o paciente muitas vezes é acesso, e esta doenga afeta uma boa parte em familias
acometido por crises inesperadas, onde muitas veze o paciente é impedido desprovidas de condi¢des e de transporte, além do que, sua
de realizar tarefas e até mesmo de trabalhar. A doenca é grave e pode causar casa fica longe de hospitais, o ideia serai que o medicamente
asficcia de glote levando o paciente a internagdo e emcasos mais graves, a estivesse em maos desse paciente, uma vez que se eles sdo
Obito. Portanto, determinar que o tratamento seja apensa disponivel nos incormporados pelo SUS e possuem laudo e receita, esse
hospitais é bastante complicado,uma vez que o medicamento é aplicado no  direito de acesso a qualidade de vida deveria ser garantido, ja
momento da crise, e o paciente pode piorar até chegar ao hospital. que a vida é seu bem maior. O tratamento deveria ser um

acesso mais facil, e ndo centralizado nos hospitais.

07/09/2024  Paciente Boa Pacientes de Angioedema hereditdrio dependem de medicamentos para Precisamos urgente de atengdo quanto ao medicamento ja

controlar as crises. A Eurofarma tem o medicamento mas nao esta existente para as crises, o DANAZOL, que ndao estamos

distribuindo encontrando nas farmacias. A Eurofarma esta cometendo um
crime de ndo produzir esse medicamento que muitos correm
risco de morte sem o seu uso. Esta um descaso com a vida de
muitas pessoas.

09/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador ~ Muito ruim a ideia do Berinert em hopistais é até valido, mas é ainda melhor se fosse N3ao.

de paciente

liberado para o paciente quando ele for fazer, alguma intervengao cirurgica,
ex.: biopsia e extragdo de dentes., Mas a ideia do ICATIBANDO para APENAS
usou Hospitalar é Péssima, visto que, o medicamento é usado em casos de
CRISE, semmpre sera uma , emergencia o USO do ICATIBANDO, e o tempo
para a CRISE é CURTO, o RISCO de MORTE é AUMENTADO e MUITO, com o
ICATIBANDO em CASA, Nés temos uma garantia de Vida MUITO MAIOR, o
uso em casa garantiria o paciente ir até o hopistal para ver se serd necessaria
outra, injecdo e la seria observado, se o uso for apenas em hospitais, como
sabemos que a mobilidade urbana é péssima, o risco de morrer a caminho,
do hospital € GRANDE, com o Medicamento em CASA existe o fator
psicoldgico, o paciente tera menos ansiedade e preocupagdo e com isso, ter
até menos crises no ano, pois um dos fatores de desencadeamento de crise é
o stress e a ansiedade
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09/09/2024  Profissional de satde Muito ruim O uso de Icatibanto para apenas uso hospitalar e uma proposta ruim, em Nao
caso de crise é sempre um emergéncia sendo que uso domiciliar, seria de
rapida acao evitando entrada na emergéncia.
09/09/2024  Paciente Muito boa N3o. N3o
09/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito ruim uso do icatibanto e berinet s6 no hospital € uma proposta muito ruim, nao
de paciente pacientes com crises precisam de tratamento urgente e o deslocando até o
hospital pode ser fatal, com o medicamento em casa o paciente tem a
garantia de vida e rapida aplicagdo, o uso para o uso apenas no hospital
causara mortes que ndo iriamos ter
09/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador ~ Muito ruim o uso dos medicamentos apenas em ambito hospitalar é uma proposta nao
de paciente muito ruim, visto que, o uso dos medicamentos citadas sdo sempre de uso
emergencial, e demanda pouco tempo para a emergéncia, causando possivel
morte, com o medicamento em casa o paciente tem como contornar o
tempo, pois o uso é imediato e com isso o risco de morte é quase zero, e
com isso ele procurard o hospital para ver se sera necessdria outra dose e la
ele ficara em observacgdo. a ideia de ter somente em hospitais é péssima e
pode contribuir para o aumento as estatiscas de morte com anjioedema
09/09/2024  Paciente Muito boa Nao Nao
09/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador ~ Muito ruim restringir o ICATIBANTO apenas a hospitais é um risco, pois ele é necessario  nao
de paciente em emergéncias de crise, onde o tempo é crucial. Ter o medicamento em
casa aumenta a seguranca do paciente, reduz o risco de morte durante o
deslocamento e ajuda a diminuir a ansiedade, o que pode evitar novas crises
09/09/2024  Paciente Muito boa O PACIENTE PRECISA TER A MEDICACAO EM MAOS PELA SECRETARIA DE EM CRISE, E DE EXTREMA IMPORTANCIA QUE O PACIENTE
SAUDE. O RISCO E DE MORTE. PRECISA TER A MEDICAGCAO EM MAQS PELA SECRETARIA DE
SAUDE. O RISCO E DE MORTE.
09/09/2024  Paciente Muito boa Nao Maior divulgacdo
09/09/2024  Profissional de satude Regular Sobre profilaxia serd necessario adicionar medicamentos, pois Danazol hda 10 Existe exce¢des que paciente precisara ter a medicagdo
anos em falta, um substituto séria oxandrolona que no caso de MG é domiciliar, como pacientes de zona rural (em MG temos
proibido manipular. Também sem opgdo para gravidas, criangas, muitos) ou pacientes que vivem em asilos ou sdo acamados .
adolescentes e pacientes graves que nao respondem com profilaxia ao
Andrégeno
09/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Nao E muito importante que os pacientes tenham acesso ao
de paciente medicamento nos hospitais, porém seria imprescindivel que o
tenham em maos em caso de crise.
09/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Nao Nao

de paciente
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09/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N3o N3o
de paciente
09/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N3o N3o
de paciente
10/09/2024  Profissional de satide Muito ruim Nos temos um estado pequeno comparado alguns outros do Brasil, e o Faz se necessario a revisdo do PCDT para inclusdo dos demais
acesso ao medicamento de crise apenas na area hospitalar, pode incorrer na  medicamentos disponiveis com vista a melhorar a qualidade de
morte do paciente até sua chegada ao hospital mais préximo, visto que a vida e até mesmo preserva |4, aumentando as possibilidades de
gravidade da crise pode levar ao fechamento de via aera superior. O acesso a acesso com a inclusdo dos demais medicamentos hoje
masi de uma possibilidade de tratamento de profilatico pode ser o disponiveis no mercado.

diferencial na qualidade de vida, atualmente apenas com uma opgdo, vocé
fica refém da falta pela industria farmacéutica.

10/09/2024  Profissional de satde Muito boa N3do Gostei da iniciativa, meus pacientes estao todos sem conseguir
fazer danazol devido falta.E sem conseguir controlar sintomas
pois ndo conseguem acesso a outras medicagdes.

10/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N3o. N3o.
de paciente

10/09/2024  Paciente Muito boa Ndo Ndo

10/09/2024  Paciente Muito boa Acho que sera muito bom para os pacientes essa proposta. E uma necessidade urgente termos essa medicag3o.

10/09/2024  Profissional de saude Muito ruim - Ndo devemos ter apenas o danazol como opgao de profilaxia de longo Muitos pacientes apresentam efeitos adversos, muitas vezes
prazo, pois ndo tem opgao de profilaxia de longo prazo para criangas, irreversiveis com o uso do danazol. Atualmente temos opgGes
adolescentes, gestantes, além de ndo ter opgdo para os que tem eventos muito melhores para profilaxia a longo prazo, que embora
adversos ou contraindicagdo ao danazol. Muito apresentem maior custo, contribuem para que os pacientes

possam ter uma vida normal e para que sejam evitadas
complicagdes e custos hospitalares com essas complicagdes,
como cururgias abdominais (laparotomias), intubagdo, com
necessidade de internagdao em UTI, abstengdo do ambiente de
trabalho, entre tantas outras coisas. Além disso, pacientes bem
controlados com profilaxia a longo prazo, tendem a apresentar
menos crises, sendo menos necessario uso das medicagdes:
icatibanto e concentrado de c1-inh que também s3o caras.

10/09/2024  Paciente Muito boa Jzjsjsbdbhdd Sisjssjsjsj
10/09/2024  Paciente Muito boa N3o N3o
10/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito ruim Restringir o ICATIBANTO apenas a hospitais é um risco, pois ele é necessario  nao

de paciente em emergéncias de crise, onde o tempo é crucial. Ter o medicamento em

casa aumenta a seguranca do paciente, reduz o risco de morte durante o
deslocamento e ajuda a diminuir a ansiedade, o que pode evitar novas crises
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10/09/2024

Profissional de saude

Ruim

restringir o ICATIBANTO apenas a hospitais € um risco, pois ele é necessario
em emergeéncias de crise, onde o tempo é crucial. Ter o medicamento em
casa aumenta a seguranca do paciente, reduz o risco de morte durante o
deslocamento e ajuda a diminuir a ansiedade, o que pode evitar novas crises

Sim,um paciente quando bem orientado/treinado, é
perfeitamente capaz de se auto-administrar a medicagao.

10/09/2024

Paciente

Muito ruim

a ideia do Berinert em hopistais é até valido, mas é ainda melhor se fosse
liberado para o paciente quando ele for fazer, alguma intervencdo cirurgica,
ex.: biopsia e extracdo de dentes., Mas a ideia do ICATIBANDO para APENAS
uso Hospitalar é Péssima, visto que, o medicamento é usado em casos de
CRISE, semmpre sera uma , emergencia o USO do ICATIBANDO, e o tempo
para a CRISE é CURTO, o RISCO de MORTE é AUMENTADO e MUITO, com o
ICATIBANDO em CASA , N6s temos uma garantia de Vida MUITO MAIOR, o
uso em casa garantiria o paciente ir até o hospital para ver se sera necessaria
outra, injegdo e la seria observado, se o uso for apenas em hospitais, como
sabemos que a mobilidade urbana é péssima, o risco de morrer a caminho,
do hospital € GRANDE, com o Medicamento em CASA existe o fator
psicoldgico, o paciente tera menos ansiedade e preocupagdo e com isso, ter
até menos crises no ano, pois um dos fatores de desencadeamento de crise é
o stress e a ansiedade

no meu caso, onde tenho problemas renais, ndo posso fazer
uso dos medicamentos preventivos tipo o danazol e
oxandrolona, eu sé dependo do ICATIBANTO

10/09/2024

Familiar, amigo ou cuidador
de paciente

Muito boa

Prioridade em que o medicamento Firazyr (acetato de Icatibanto) seja um
direito garantido na vida dos pacientes portadores de Angioedema
Hereditario e que consegue tirar o paciente imediatamente da crise e que o
medicamento esteja sempre em maos pois do contrdrio procurar uma
unidade hospitalar que tenha o medicamento para tirar da crise é risco a vida
do paciente. O paciente com o medicamento em maos tem a tranquilidade
que pode a qualquer momento ficar livre do sofrimento e do risco de vida e
também se precisar pode sair de sua cidade com tranquilidade pois tendo o
medicamento em mados ndo precisa entrar em desespero na procura de um
Hospital que tenha o medicamento.

Que ja mais a medicagdo da crise fique restrita aos Hospitais
pois pacientes que moram longe é preocupante. Ndo deem
énfase ao Danazol pois muitos pacientes tem efeitos colaterais
sérios e também muitas vezes em falta pelo laboratdrio.
Prioridade sempre ao Firazyr (Acetato de Icatibanto) que tira da
crise e salva vidas.

10/09/2024

Paciente

Muito ruim

Prioridade em que o medicamento Firazyr (acetato de Icatibanto) seja um
direito garantido na vida dos pacientes portadores de Angioedema
Hereditdrio e que consegue tirar o paciente imediatamente da crise e que o
medicamento esteja sempre em maos pois do contrario procurar uma
unidade hospitalar que tenha o medicamento para tirar da crise é risco a vida
do paciente. O paciente com o medicamento em maos tem a tranquilidade
que pode a qualquer momento ficar livre do sofrimento e do risco de vida e
também se precisar pode sair de sua cidade com tranquilidade pois tendo o
medicamento em maos ndo precisa entrar em desespero na procura de um
Hospital que tenha o medicamento.

Que ja mais a medicagdo da crise fique restrita aos Hospitais
pois pacientes que moram longe é preocupante. Ndao deem
énfase ao Danazol pois muitos pacientes tem efeitos colaterais
sérios e também muitas vezes em falta pelo laboratério e eu
tenho acesso ao Danazol porque judicializei, direito que deveria
ser dado pelo Governo. Prioridade sempre ao Firazyr (Acetato
de Icatibanto) que tira da crise e salva vidas.
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10/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito ruim Prioridade em que o medicamento Firazyr (acetato de Icatibanto) seja um Que ja mais a medicagdo da crise fique restrita aos Hospitais
de paciente direito garantido na vida dos pacientes portadores de Angioedema pois pacientes que moram longe é preocupante. Ndo deem
Hereditério e que consegue tirar o paciente imediatamente da crise e que o énfase ao Danazol pois muitos pacientes tem efeitos colaterais
medicamento esteja sempre em maos pois do contrario procurar uma sérios e também muitas vezes em falta pelo laboratdrio.
unidade hospitalar que tenha o medicamento para tirar da crise é risco a vida Inclusive meu irmdo Emanuel Pereira dos Santos precisou
do paciente. O paciente com o medicamento em maos tem a tranquilidade judicializar para ter acesso ao Danazol, direito este que deveria
que pode a qualquer momento ficar livre do sofrimento e do risco de vidae  ser do Governo. Prioridade sempre ao Firazyr (Acetato de
também se precisar pode sair de sua cidade com tranquilidade pois tendo o Icatibanto) que tira da crise e salva vidas.
medicamento em mdos ndo precisa entrar em desespero na procura de um
Hospital que tenha o medicamento.
10/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N3o N3o
de paciente
10/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa nao E importante considerar que a falta do remedio pode condenar
de paciente 0 paciente a 6bito. pois nao ha tempo de chegar ao hospital em
caso de edema de glote, pois em menos de 5 minutos o
paciente pode morrer
10/09/2024  Paciente Muito boa Tenho angiodema hereditario e gostaria da consulta nunca fiz exames pra Nado
confirmar . Mas ja apresentei sintomas e tem 4 parentes na familia que tem
11/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N3o N3o
de paciente
11/09/2024  Paciente Ruim Os medicamentos de crise deveriam estar disponiveis nas Secretaria de Os medicamentos de crise deveriam estar disponiveis nas
Saude de cada municipio,para podermos solicitar e ter acesso pois em uma  Secretaria de Saude de cada municipio,para podermos solicitar
crise grave, como a de glote, nao temos tempo para ir a um hospital e e ter acesso pois em uma crise grave, como a de glote, nao
esperar um pronto atendimento temos tempo para ir a um hospital e esperar um pronto
atendimento
11/09/2024  Profissional de satide Muito boa Hoje o Danazol é o Unico medicamento disponivel no SUS e no no momento A disponibilidade do inibidor de C1 esterase no SUS
descontinuado, nem todos os pacientes conseguem utilizar devido aos possibilitara tratar outras faixas etarias e situagdes especiais. O
efeitos colaterais. Danazol ndo é indicado para criangas e gestantes, ndo deve ser
usado em idosos e outras condi¢des como insuficiéncia
hepatica e renal. A Oxandrolona que é um analogo ao Danazol
n3o tem aprovagado da ANVISA e o Acido Tranéxamico ndo
funciona bem.
11/09/2024  Paciente Muito boa O posso incluir é que a necessidade dos pacientes de Angiodema Hereditdrio Sem comentdrios
a acessibilidade a medicamentos e extremamente necessario e urgente.
11/09/2024  Profissional de saude Boa gostaria de que a resolugdo da CONITEC recomendasse a incorporac¢do do NAO

inibidor ce c1 esterase derivado do plasma (berinert) subcutaneo para
tratamento de profilaxia de longo prazo para pacientes do sexo feminino ou
aqueles que tenham contraindicagdo ao uso do danazol
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11/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N3o N3o
de paciente
11/09/2024 Interessado no tema Muito boa
11/09/2024  Paciente Muito boa N3o N3o
11/09/2024  Paciente Boa Nao Nao
11/09/2024  Paciente Muito boa N3o N3o
11/09/2024  Profissional de satide Muito boa Nao | A implementagdo de novas terapias para controle do

angioedema hereditério é de suma importancia para a
populagdo, visto que, as possiveis complicagGes associadas a
falha terapéutica / ndo controle da enfermidade possui grandes
riscos para os portadores desta comorbidade. Na minha pratica
clinica, ja tive a oportunidade de anteder multiplas vezes
pacientes com tal situagdo, sendo que em duas ocasides se
encaminharam para o pior desfecho possivel, uma adulta
jovem que necessitou ser int? devido edema de glote / via
aérea e outro paciente, adulto jovem também, advogado, que
tivemos que realizar uma cricotireoidostomia de urgéncia, pois
nem a intubagdo foi bem sucedida devido o edema importante
que apresentou. Na primeira ocasido a paciente ficou cerca de
01 semana aguardando a medicagdo necessaria para que
pudesse ser ext?... Como profissional, fico feliz que novas
terapias estao sendo implantadas para melhor manejo desta
enfermidade.

11/09/2024  Profissional de saude Muito boa Acompanho pacientes com Angioedema de perto e vejo o qudo importante O atendimento hospitar em casos de crise deveria ser imediato.
seria se tivessem medicagdes para evitar e até mesmo controlar as crises em  Os médicos e enfermeiros deveriam ter um nivel maior de
ambiente hospitar para resguardar suas vidas. O plasma muitas vezes ndo conhecimento a respeito do Angioedem com protocolos
controla as crises a tempo o que em casos como edema de glote pode levar  previamente determinado e mais acertivos. A grande maioria
a morte. nao conhecem a doenga e seu efeitos.

11/09/2024  Paciente Boa Que de alguma forma conste a obrigagdo da industria farmacéutica mantera "Que os hospitais de referéncia tenham EM ESTOQUE o Firazyr
fabricagdo do LADOGAL continuamente para controle das crises, , Que haja um fluxo nas farmacias do

Estado/municipios para o fornecimento das medicag¢ées de
controle de crise obtidas via judicial. Em Porto Alegre, consegui
comprar uma vez. Quando fui procurar pela segunda vez a
resposta que obtive foi: ""procure via judicial, vou te dar uma
negativa de estoque"""

11/09/2024  Paciente Muito boa N3o N3o
11/09/2024  Paciente Boa N3o N3o
11/09/2024  Paciente Muito boa N3o N3o
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como
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de protocolo ou diretriz?
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Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

11/09/2024  Profissional de saude Muito boa Nao O medicamento é extremamente importante para os pacientes
que possuem a doenga de Angioedema Hereditario, pois ird
salvar muitas vidas.

11/09/2024  Profissional de satde Muito boa Ndo A aprovagdo da medicagdo ira salvar a vida de muitos pacientes
portadores de Angioedema Hereditario.

11/09/2024  Paciente Boa N3o Temos urgéncia,

11/09/2024  Paciente Muito boa NAO NAO

11/09/2024  Paciente Muito boa nao nao

11/09/2024  Profissional de saide Muito boa N3o N3o

11/09/2024  Profissional de saide Boa N3o. Fotos de meus pacientes anexadas.

11/09/2024  Paciente Boa nao Néo

11/09/2024  Paciente Regular Ela sé contempla o danazol para medicagdo preventiva. O danazol esta nao

sempre em falta e criangas e mulheres gravida ndo podem usar. Além disso
algumas pessoas apresentam efeitos colaterais com o uso da medicagao e
outros ndo conseguem evitar as crises com essa medicagdo. Em relagdo a
medicagao da crise , ela ficara restrita aos hospitais e isso é preocupante
para aqueles que moram mais distante.

11/09/2024  Paciente Boa N3o N3o

11/09/2024  Paciente Regular A recomendacdo da conitec foi regular pois sé contempla o danazol para Nao

medicagdo preventiva. O danazol esta sempre em falta e criangas e mulheres
gravida ndo podem usar. Além disso algumas pessoas apresentam efeitos
colaterais com o uso da medicagdo e outros ndo conseguem evitar as crises
com essa medicagdo. Em relagdo a medicagdo da crise , ela ficara restrita aos
hospitais e isso é preocupante para aqueles que moram mais distante.

11/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa nao nao

de paciente

11/09/2024  Paciente Muito ruim proposta muito ruim, o uso do remedio sempre sera de uso emergencial, nao

isso é uma corrida contra o tempo, e o tempo é muito curto, a pessoa
precisa morar muitoo perto do hospital, sem contar que o pais é muito
grande, hospitais sempre longe do interior, o risco de morte é muito grande,
com a inje¢do em casa é de facil aplicacao, e o risco de viver é quase 100%, a
prosposta é pessima, nao pensa nos pacientes, parecem que nao entendem
a doenga
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Dt. contrib. Contribuiu O due vocé achou desta proposta  yocg gostaria de alterar ou incluir alguma informag3o ao texto? ~ Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?
como de protocolo ou diretriz? Qual(is)
11/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito ruim PROPOSTA RUIM, O USO DO MEDICAMENTO EM APENAS NOS HOSPITAL NAO
de paciente PODE CAUSAR MORTE, PORQUE O TEMPO PARA SOCORRO E MUITO CURTO,
O PACIENTE PODE MORRER A CAMINHO, O USO EM CASA E RAPIDO E
EFICAZ, REDUZINDO MUITO O RISCO DE MORTE
11/09/2024  Paciente Boa N3o N3o
11/09/2024  Profissional de saude Muito boa N3o N3o
11/09/2024  Profissional de satide Muito ruim A autorizacao das medicagdes em uso domiciliar Muitos pacientes ndo podem ter acesso rapido as medicagdes,
devido as situagdes de moradia no Brasil
11/09/2024  Profissional de saude Boa Incluir mais mecanismos de tratamento, incluindo profilaxias para pacientes O tratamento dos pacientes com angioedema hereditério é
que tem contraindicagdes ao danazol. essencial e a doenga pode levar a morte. O PCDT deve incluir
opgoes de tratamento conhecidas para todas as faixas etarias,
incluindo criangas pequenas.
11/09/2024  Paciente Boa N3o N3o
11/09/2024 Interessado no tema Muito boa N3o N3o
11/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Nao Ndo
de paciente
11/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N3o N3o
de paciente
12/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Regular O uso restrito da medicagdo em ambiente hospitalar, pode prejudicar Nao

de paciente

pacientes diagnosticados ao uso da medicagdo o de ndo possuem acesso a
hospitais.A dimensado do nosso pais em enorme, e assim como meu familiar
reside no interior e para a a consulta é necessario um grande deslocamento,
em graves crises estd sempre correndo o risco de saude.
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Dt. contrib. Contribuiu

como de protocolo ou diretriz?

O que vocé achou desta proposta

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma informagdo ao texto?
Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

12/09/2024  Empresa Muito ruim Restringir o uso do ICATIBANTO apenas ao ambiente hospitalar é uma ma Restringir o uso do ICATIBANTO apenas ao ambiente hospitalar
ideia. O medicamento é voltado para situagdes de CRISE, que demandam é uma ma ideia. O medicamento é voltado para situacGes de
urgéncia, e o tempo de resposta é curto, aumentando significativamente o CRISE, que demandam urgéncia, e o tempo de resposta é curto,
RISCO de MORTE. Ter o ICATIBANTO em casa oferece muito mais seguranga, aumentando significativamente o RISCO de MORTE. Ter o
pois o paciente poderia administrar o medicamento imediatamente e, ICATIBANTO em casa oferece muito mais seguranga, pois o
depois, ir ao hospital para avaliar a necessidade de uma nova dose e ser paciente poderia administrar o medicamento imediatamente e,
monitorado. Considerando a mobilidade urbana precaria e as dificuldades de depois, ir ao hospital para avaliar a necessidade de uma nova
pacientes em zonas rurais de chegarem ao hospital a tempo, o risco de dose e ser monitorado. Considerando a mobilidade urbana
complicagdes ou morte durante o deslocamento é elevado. Além disso, ter o precaria e as dificuldades de pacientes em zonas rurais de
medicamento em casa reduz a ansiedade e o estresse do paciente, fatores chegarem ao hospital a tempo, o risco de complicagdes ou
que podem desencadear novas crises. Com essa tranquilidade, é possivel que morte durante o deslocamento é elevado. Além disso, ter o
o numero de crises anuais diminua, especialmente se o paciente for bem medicamento em casa reduz a ansiedade e o estresse do
treinado/orientado para se auto administrar o medicamento com seguranga  paciente, fatores que podem desencadear novas crises. Com

essa tranquilidade, é possivel que o nUmero de crises anuais
diminua, especialmente se o paciente for bem
treinado/orientado para se auto administrar o
medicamento com seguranca

12/09/2024  Empresa Muito ruim Restringir o uso do ICATIBANTO apenas ao ambiente hospitalar € uma ma Restringir o uso do ICATIBANTO apenas ao ambiente hospitalar
ideia. O medicamento é voltado para situagées de CRISE, que demandam é uma ma ideia. O medicamento é voltado para situagdes de
urgéncia, e o tempo de resposta é curto, aumentando significativamente o CRISE, que demandam urgéncia, e o tempo de resposta é curto,
RISCO de MORTE. Ter o ICATIBANTO em casa oferece muito mais seguranga, aumentando significativamente o RISCO de MORTE. Ter o
pois o paciente poderia administrar o medicamento imediatamente e, ICATIBANTO em casa oferece muito mais seguranga, pois o
depois, ir ao hospital para avaliar a necessidade de uma nova dose e ser paciente poderia administrar o medicamento imediatamente e,
monitorado. Considerando a mobilidade urbana precaria e as dificuldades de depois, ir ao hospital para avaliar a necessidade de uma nova
pacientes em zonas rurais de chegarem ao hospital a tempo, o risco de dose e ser monitorado. Considerando a mobilidade urbana
complicagdes ou morte durante o deslocamento é elevado. Além disso, ter o precaria e as dificuldades de pacientes em zonas rurais de
medicamento em casa reduz a ansiedade e o estresse do paciente, fatores chegarem ao hospital a tempo, o risco de complicagdes ou
que podem desencadear novas crises. Com essa tranquilidade, é possivel que morte durante o deslocamento é elevado. Além disso, ter o
o numero de crises anuais diminua, especialmente se o paciente for bem medicamento em casa reduz a ansiedade e o estresse do
treinado/orientado para se auto administrar o medicamento com seguranga  paciente, fatores que podem desencadear novas crises. Com

essa tranquilidade, é possivel que o nimero de crises anuais
diminua, especialmente se o paciente for bem
treinado/orientado para se auto administrar o
medicamento com seguranga

12/09/2024  Profissional de saude Boa Gostaria de reforgar a necessidade de liberagdo do icatibanto para uso Nao
domiciliar, uma vez que sua administragdo é subcutanea e em um pais
continental como o Brasil, 0 acesso aos servigos de emergéncia nem sempre
sdo simples. , , Outro ponto importante é a incorporagdo da profilaxia a
longo prazo com o acido tranexamico para as populagdes que nao podem
usar o danazol - gestantes, mulheres em idade fértil e criangas e
adolescentes.

12/09/2024  Paciente Boa N3o. Seria bom se tivessemos os medicamentos em casa para

eventuais crises . Ou disponibilidade de leva-los quando fomos
viajar . E ndo so6 no hospital da cidade
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Dt. contrib.

Contribuiu O que vocé achou desta proposta  yocg gostaria de alterar ou incluir alguma informagcdo ao texto?

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Qual(is)
12/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito ruim N3o Sim
de paciente
12/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Nado Sobre a necessidade da injeg¢do de acetato de icatibanto estar
de paciente disponivel via SUS para tratamento emergencial dos pacientes.
12/09/2024 Interessado no tema Muito boa Nao Importante a divulgacdo da doenca e que chegue na maioria
dos médicos, encontro muita dificuldade na minha cidade pois,
os médicos aqui nem sabem da existéncia dessa doenga ou
confundem com outras coisas!,
12/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Ruim Disponibilidade da medicagdo de crises juntos as secretarias de satde Minha mae tem angioedema hereditario, e se tiver um edema
de paciente de glote nao temos tempo de leva-la ao hospital para a
aplicagdo da medicagdo
12/09/2024  Paciente Muito ruim restringir o uso do ICATIBANTO apenas ao ambiente hospitalar € uma ma restringir o uso do ICATIBANTO apenas ao ambiente hospitalar
ideia. O medicamento é voltado para situagGes de CRISE, que sempre é uma ma ideia. O medicamento é voltado para situacGes de
demandam urgéncia, e o tempo de resposta é curto. Isso aumenta CRISE, que sempre demandam urgéncia, e o tempo de resposta
significativamente o RISCO de MORTE. Ter o ICATIBANTO em casa oferece é curto. Isso aumenta significativamente o RISCO de MORTE.
uma seguranga muito maior para o paciente, pois ele poderia administraro  Ter o ICATIBANTO em casa oferece uma seguranga muito maior
medicamento imediatamente e, depois, ir ao hospital para avaliar se é para o paciente, pois ele poderia administrar o medicamento
necessario aplicar uma nova dose e ser monitorado. Dado o cendrio de imediatamente e, depois, ir ao hospital para avaliar se é
mobilidade urbana precaria, hd um grande risco de complicagdes ou até necessario aplicar uma nova dose e ser monitorado. Dado o
morte durante o deslocamento ao hospital. Além disso, ter o medicamento  cendrio de mobilidade urbana precaria, ha um grande risco de
em casa reduz a ansiedade e o estresse do paciente, fatores que podem complicagdes ou até morte durante o deslocamento ao
desencadear novas crises. Com essa tranquilidade, é possivel que o nUmero  hospital. Além disso, ter o medicamento em casa reduz a
de crises anuais diminua. ansiedade e o estresse do paciente, fatores que podem
desencadear novas crises. Com essa tranquilidade, é possivel
que o numero de crises anuais diminua.
12/09/2024  Paciente Boa Nao Nao
12/09/2024  Paciente Muito ruim Que todos devem receber os medicamentos pelo sus, sem precisar recorrer
a via judicial, pois a saude é um direito de todos.
12/09/2024  Paciente Muito boa Nao Ndo
12/09/2024  Profissional de saude Regular Os medicamentos para crise estardo disponiveis somente em meio N3ao foi aprovado medicamentos para profilaxia de longo prazo

hospitalar. Os pacientes que moram longe dos hospitais como zona rural
como receberdo o tratamento? Medicamentos para crise devem estar
concentrados m os pacientes. Pelo menos uma dose até que ele chegue ao
hospital. , - sdo necessarios critérios para uso domiciliar dos medicamentos
de crise pois existem pacientes que residem longe dos hospitais ou mesmo
em zona rural., - Tudo isso fere os principios do SUS: universalizagao,
equidade e integralidade!!!

para criangas, gestantes ou que tenham contraindicagdo do uso
de danazol., apenas danazol como opgao de profilaxia de
longo prazo, nossos pacientes acabam usando um
medicamento que ndo tem registro na Anvisa (oxandrolona),, -
édanazol tem falta frequente e o acesso praticamente ndo
existe , - éndo tem opgdo de profilaxia de longo prazo para
criangas, adolescentes, gestantes e para os que tem eventos
adversos ou contraindicagdo ao danazol. Tudo isso fere os
principios do SUS: universalizagdo, equidade e integralidade!!!
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  yoca gostaria de alterar ou incluir alguma informag3o ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Qual(is)

12/09/2024  Paciente Muito boa N3o Nao

12/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador ~ Muito ruim é imprenssidivel que o paciente tenha o remédio em maos O Governo estra cometendo um grande erro aprovando isso
de paciente 0s pacientes precisam .....6 e maxima importancia que

tenham o medicamentos em mao. Eles precisam ter esses
medicamentos em suas casa... Pessoas inocentes correm o
risco de morrer caso seja aprovado...... Ponderem com
empatia por favor!

12/09/2024  Profissional de saude Muito boa nao benificio importante para os pacientes com qdro de
angioedema decorrentes da deficiéncia de inibidor de C1-
esterase.,

12/09/2024  Paciente Muito boa Nao A necessidade urgente dessa aprovagao

12/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Os medicamentos deveriam estar disponiveis nas secretarias de saude para nao

de paciente melhor acesso e tratamento imediato de crises, nem sempre o hospital mais

préximo estd acessivel e com os medicamentos

12/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N&o N&o
de paciente
12/09/2024  Paciente Muito boa nao quem tem angioedema hereditario necessita de medicagdo. A

vida deles depende disso

12/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Nao N3o
de paciente
12/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N3o. N3o.
de paciente
12/09/2024  Paciente Muito boa Nos pacientes corremos risco de vida. Precisamos de todos os meios e Eu tomo danazol a 26 anos. E ja estou com complicagdes no
medicamentos adequados figado. E necessario outros medicamentos para crise e para a

prevencdo. Eu tive inchago de glote por 4 vezes. E muito sério
e grave. Quase morri. Meu filho é portador e tem 11 anos. Vive
tendo crises. E muito dificil. A crianga ndo tem nem remédio
pra prevengao e nem pra crise. Precisamos garantir um futuro
melhor e com mais saude.
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  yoca gostaria de alterar ou incluir alguma informag3o ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Qual(is)

12/09/2024  Paciente Regular Nao Boa tarde! Sou portadora de angioedema hereditario tipol, e
moro em interior, e ndo tenho acesso a medicagdo, tenho
crises com muitas frequéncias, o Danazol para mim nao
funciona, ja passei muito sofrimento na upa da minha cidade
com edema na laringe e vi a morte de perto, até chegar
socorro. O medicamento liberado sé para hospitais ndo vai nos
ajudar, assim como eu tenho muitos que moram em dificil
acesso. Muitas mortes sao por demora da medicagao. Por
misericérdia pensa em nés mais necessitados! ¢é Imagina ver
sua filha com a laringe fechando sem conseguir respirar e ndo
pode fazer nada, ja aconteceu comigo, tenho duas filhas na
mesma condigao.

12/09/2024  Empresa fabricante da Boa N3o tenho N3o tenho
tecnologia avaliada

12/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Nao Nao
de paciente

12/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N3o. N3o.
de paciente

12/09/2024  Paciente Regular O acesso ao medicamento somente através de hospital torna o tratamento,  Nao

especialmente em uma situagdo de emergéncia, muito dificil. Ja passei por
situagdo em que a unica opgao que tinha era o uso do plasma, que ajuda
mais nao tanto quanto a medicagdo, eu cheguei o hospital no inicio dos
sintomas, justamente por saber que com o plasma tem quer antes, pra
previnir o pior, a emergéncia super lotada, atendimento demorado, minha
laringe foi fechando, quando consegui atendimento o médico se recusou a
fornecer o plasma, mesmo eu apresentando documento de conduta de crise
feito pela minha médica. Aquele dia ru sé nao morri porque Deus ndo quis,
eu marido teve que fazer um escandalo no hospital para que eu pudesse
receber o plasma, fiquei internada por dias, pq inchou demais, por ndo ter
acesso a tratamento adequado. A minha mae e irma também tem o
angioedema e moram no interior, ainda pior pois ficam longe de hospitais. A
medicagdo conosco, em nossa casa, salva nossa vida em uma emergéncia.

12/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Precisamos dessa medicagdo Donazol disponivel nas secretarias de saude e Medicagdo para todos com acesso mais rapido
de paciente hospitais afim de promover profilaxia dos sustemos dessa doenga que pode
levar a morte se ndo tratada com urgéncia durante uma eventual crise

12/09/2024  Profissional de satde Muito boa O inibidor de C1 esterase também é utilizado na profilaxia a curto prazo Nao

12/09/2024  Paciente Muito boa nao nao
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Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

13/09/2024  Paciente Muito boa Noés como paciente, precisamos da profilaxia nas secretaria de salde, sei que Os municipios pequenos deveriam ter essa remédio para salvar
muitas familias ndo tem como comprar o remédio. vidas, como eu que tive edema de glote e quase morri, pois os
municipios em suas secretarias ndo sabem sobre essa doenga
do Angiodema hereditario.
13/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Remédio muito importante e excelente para o paciente Remédio muito importante e excelente para o paciente
de paciente
13/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Remédio muito importante e excelente para o paciente Remédio muito importante e excelente para o paciente
de paciente
13/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Acho g é muito importante a liberagdo da medicagdo pois, no cenario Outro aspecto seria a facilitagdo da distribuicdo de forma
de paciente contemporaneo que vivemos hoje, varias pessoas necessitam do mesmo, logistica da medicagdo visando melhor atender a necessidade
visando melhorar as condigdes de saude para o paciente. da sociedade.
13/09/2024  Paciente Ruim Os medicamentos deveriam estar disponiveis na Secretaria de Saude para O uso da medicagao ficou restrita ao ambiente hospitalar em
melhor acesso uma crise grave de glote ndo da tempo para chegar no hospital
e a proposta da Conitec ndo contempla a maior parte dos
pacientes
13/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador Boa Nao Nao
de paciente
13/09/2024  Profissional de saude Regular Pontos importantes:, - apenas danazol como opgao de profilaxia de longo 031.027.527/0001-33
prazo, é preciso ter outra opgdo, - ¢como o danazol esta sempre em falta, os
pacientes acabam tendo que usar a Oxandrolona, que ndo tem registro na
Anvisa e o SUS ndo fornece,, - éndo tem nenhuma opgdo de profilaxia de
longo prazo para criangas, adolescentes e gestantes. Para esses casos e
preciso p inibidor de Clesterase., - éndo tem opgdo para os que tem efeito
colateral ou contraindicagdo ao danazol,, - ¢esta previsto ter icatibanto e
concentrado do inibidor de C1 apenas nos hospitais. Ndo tem previsdo de ter
o medicamento para os que moram longe dos hospitais ou mesmo em zona
rural. E preciso ter essa op¢o.
13/09/2024  Paciente Regular Gostaria que houvesse medicamento para uso nas crises fora do ambiente Os valores dos medicamentos para crises sdo muito altos.

hospitalar. As crises surgem de repente, e precisamos ter medicagao eficaz
para utilizagdo fora de hospitais.

Gostaria que fossem de facil acesso na rede publica, e que os
planos de saude fossem obrigados a disponibilizar os
medicamentos para crises, ainda que hospitalar. , Ja fui ao
pronto atendimento da Unimed com a glote fechando, e eles
nao tinham o inibidor de C1, se eu ndo tivesse a medicagdo por
minha conta, poderia ter morrido. E um absurdo que a
instituicdo privada de satde ndo tenha obrigacdo de fornecer a
medicagdo, quando ja tinham conhecimento da necessidade,
pois ndo sou a Unica portadora de Angioedema na minha
cidade. Limitaram-se a dizer que ndo possuiam a medicagao
que sabiam necessaria.
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  yoca gostaria de alterar ou incluir alguma informag3o ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Qual(is)

13/09/2024  Profissional de saude Regular O ponto crucial é a modificagdo no PCDT do controle profilatico das crises de  E imprescindivel o acesso também ao Icatibanto, medicagdo
angioedema. O paciente deve ter acesso ndo sé ao Danazol (cuja oferta pelas feita principalmente em edemas de face/labio que podem
Secretarias Estaduais de Saude nunca é feita de ordem regular, além de ndo  evoluir para edema de glote. Ndo podemos esquecer que essa
fornecimento também pela industria farmacéutica). O ideal seria a liberagdo  doenga, caracterizada com esse tipo especifico de edema, pode
do inibidor do Cl-esterase , que tem um fundamental papel e 6tima resposta levar ao dbito por obstrugdo das vias aéres superiores (ndo ha
na profilaxia, principalmente em pacientes com crises de angioedema resposta a corticoide nem noradrenalina, apenas a medicagdo
frequente. especifica , que é um inibidor de bradicinina). Todos os

pacientes portadores de AEH devem ter direito e acesso a esse
tipo de terapia, sem necessidade de recorrer as vias judiciais
para tanto. Além disso, hoje dispomos ainda de medicacao
imunoterdpica (anticorpo monoclonal lanadelumabe) e
também medicagdo por via oral para evitar crises em tais
pacientes, e que poderiam também estarem inseridas neste
PCDT. As crises de angioedema trazem dor, angustia, medo e
preocupacao as familias, além de causa de absenteismos
escolar e laborial. A saude é direito de todos e todos os
pacientes deveriam ter a disposi¢do tratamento profilatico e
para as crises agudas da doenga.

13/09/2024  Paciente Ruim os medicamentos deveriam estar disponiveis nas secretarias de saude para A proposta da Conitec ndo contempla integralmente as
melhor acesso necessidades do pacinete e o uso da medicagdo ficou restrita
ao ambiente hospitalar, em uma crise de glote ndo d4 tempo
de chegar a um posto de atendimento

13/09/2024  Profissional de sadde Regular Os dois medicamentos, o icatibanto e o concentrado do inibidor de C1, estdo O tratamento precoce salva vidas, e esse é o principal objetivo
liberados para autoaplicagdo, por isso pode ser feito uso domiciliar. Ndo faz ~ da liberagdo das medicag¢Ges para uso domiciliar.
sentido a proposta desse PCDT ser apenas para uso hospitalar.

13/09/2024  Profissional de satide Muito boa Néo se aplica. O angioedema hereditario (AEH) associado a deficiéncia de
inibidor de Cl-esterase é uma condicdo genética rara e
potencialmente grave. , Esta condigdo resulta em inchagos
(edemas) de diferentes partes do corpo, incluindo as
extremidades, face, genitdlia, trato gastrointestinal e vias
respiratdrias superiores. , A gestao eficaz do AEH requer uma
abordagem multidisciplinar e a participagdo ativa do paciente
no seu cuidado. Avangos na compreensdo da genética e na
terapéutica tém melhorado significativamente a qualidade de
vida dos pacientes, permitindo um controle mais eficaz dos
sintomas e a prevengao de complicagdes graves., Dessa forma,
nos inclinamos ao SIM pela consulta favoravel n2. 50/2024.

13/09/2024  Profissional de satde Muito boa N3o N3o

13/09/2024  Paciente Muito boa N3o N3o
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13/09/2024  Paciente Muito boa O Inibidor de Cl-esterase, bem como o Icatibanto, devem ser incluido no A ndo disponibilizacdo dos medicamentos podem levar o
rol de medicamentos do SUS e disponibilizados para tratamento dos paciente ao dbito. Inclusive o meu pai faleceu por conta dessa
pacientes ndo sé nos hospitais, mas disponibilizados para o tratamento de enfermidade.
cada paciente, inclusive para evitar o ébito dos pacientes, pois muitos ndo
tem acesso ao medicamento por conta de morarem longe dos hospitais.

13/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N3do Acho de extrema importancia para o tratamento e vida dos

de paciente pacientes as medicagGes que forem possiveis de implantagao
na rede publica.

13/09/2024  Profissional de saide Regular Precisa atender as necessidades de cada paciente Jkkk

13/09/2024  Empresa Muito boa Melhoria na satde Medicamentos gratuitos

13/09/2024  Paciente Muito boa N3o N3o

13/09/2024  Profissional de saude Boa Incluir a liberagdo para uso de Lanadelumabe aos portadores de Angioedema 0
Hereditario

13/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Regular A recomendacdo da conitec foi regular pois s6 contempla o danazol para Em relagdo a medicagdo da crise , ela ficara restrita aos

de paciente medicagdo preventiva. O danazol esta sempre em falta e criangas e mulheres hospitais e isso é preocupante para aqueles que moram mais

gravida ndo podem usar. Além disso algumas pessoas apresentam efeitos distante.
colaterais com o uso da medicagdo e outros ndo conseguem evitar as crises
com essa medicagao.

14/09/2024  Interessado no tema Muito boa Nada a declarar. Nada a declarar.

14/09/2024  Paciente Boa Sem comentarios O governo deveria doar esses medicamentos e nem precisar de

consulta publica
14/09/2024  Paciente Muito boa Nenhuma informacgao Como portador da doenga tive momentos da vida que desejei

morrer, devido as crises constantes e em momentos criticos da
vida ndo ter diagndstico como era meu caso e pds pandemia
como foi meu segundo pior momento de vida seria de muita
ajuda um melhor suporte, tive 7 membros afetados em uma
crise pos pandemia, medicagdes de manutengdo ndo resolvem
muita coisa e afetam consideravelmente o cotidiano
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14/09/2024  Paciente Regular Proposta regular, pois para a profilaxia de longo prazo sé inclui um Em relagdo ao danazol o medicamento estd em falta em varios
medicamento andrégeno que exclui do seu uso criangas, gestantes e contra  estados, tanto na dispensagdo pelo SUS quanto nas farmdacias
indicados para uso de andrégeno, sendo que existem medicamentos ndo para aquisicao. Houve suspensao de fabricagao e troca de
andrdéginos para essa finalidade que ndo exclui esses grupos. E para o uso em farmacéutica, e sua disponibilidade esta bem escassa. Em
crises, indicou dois excelentes medicamentos, porém restritos ao uso relagdo aos medicamentos de crise, sdo de alto custo, ha
hospitalar, o que poderia ser ampliado para autoadministragdo uma vez que demora nos processos de aquisigao por via judicial, ou por
uma das opgoes é de administragdo subcutanea e a outra apesar de processos administrativos Estado/Municipio/Unido. Tanto em
intravenosa é de facil aplicagdo e também existe uma versdao deste mesmo relagdo ao processo inicial, quanto ao processo de reposigao
medicamento com administragdo subcutanea. Muitas vezes o paciente apos o uso. Deveria ser menos burocratico ou ter um prazo
reside ou pode se encontrar em local remoto e em uma crise aguda pode maximo para tramitar, a maioria das vezes o paciente fica sem
nao dar tempo de chegar ao ambiente hospitalar para administragdo ou nenhuma opg¢do de medicagdo o que por si so ja é um gatilho
mesmo ter disponivel a medicagdo no hospital que for atendido. Defendo o para as crises (indefinigdo/stress) e também propicia o
paciente estar de posse da sua medicagdo e da autoadministragdo com desengajamento e falta de adesdo ao tratamento, muitos
treinamento adequado, pois isso traz ao paciente uma tranquilidade e acreditam ser impossivel dar continuidade ao tratamento, tudo
facilidade no manejo do angioedema hereditario propiciando melhor é muito dificil e tortuoso, e por isso ficamos, os pacientes, a
qualidade de vida. Nos poupa um tempo muitas vezes precioso em crises mercé de crises agudas, sequelas e até ao ébito. ,
agudas, principalmente de glote, em que cada segundo é muito importante
para evitar o ébito. Muitas vezes ao buscar atendimento hospitalar o médico
desconhece a doenga, a medicagdo, por isso defendo a autoadministragdo
da medicagdo. Ja tive o privilégio de ter acesso e de utilizar todas as
medicagdes citadas no protocolo, fazendo uso da autoadministragdo, com
treinamento prévio, e recomendo.,

14/09/2024  Profissional de satide Muito boa N&o Néo

14/09/2024  Profissional de satude Muito boa nao nao

14/09/2024  Profissional de sadde Muito boa N3o Boa inuciativa

14/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Todos os meios para detectar uma, doenga, sindrome, deve-se manter nao

de paciente sempre atualizadas
14/09/2024  Profissional de saude Muito boa Ndo Ndo
14/09/2024  Profissional de saude Ruim O danazol como Unica terapia de longo prazo é um absurdo! Como As judicializacoes tem ocorrido cada vez mais pois infelizmente

poderemos tratar as gestantes, as criangas e aqueles casos em que ndo ha
resposta terapéutica ou contra indicagdo ao uso do danazol? O PCDT tem
que estar alinhado com os consensos internacionais e contemplar as
populagdes especiais. Em relagdo as terapias de crise o houve um avango
importante com a incorporagdo de medicamentos de primeira linha, mas o
uso exclusivo intra hospitalar precisa ser revisto! E os pacientes que moram
no interior? Nosso pais tem dimensdes continentais! Sugiro que as
medicagdes de crises sejam disponibilizadas as secretarias de salide e que as
mesmas adequem o uso de acordo com suas realidades.

a conitec insiste em protocolos desse tipo que deixam lacunas
terapéuticas. Médicos ndo aguentam mais ter que fazer
relatério, receita, pareceres para a justiga.... Permitam que o
médico do SUS faga seu trabalho adequadamente
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14/09/2024  Paciente Muito boa Gostaria que esse medicamento fosse mais faceis em receber pois na maioria E de suma importancia que o governo nos possibilite,acesso as
das vezes nos pacientes ndo conseguimos chegar a tempo em hospitais para  medicagGes. , Como o Fyrazir dentre outros.
podermos tomar. , Sendo que os hospitais nem sempre tem a medicagao
gue usamos.

14/09/2024  Profissional de satde Boa NAO SEM COMENTARIOS ATUAIS

14/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Nada a declarar Nada a declarar
de paciente

14/09/2024  Paciente Ruim protocolo ruim e que ndo colocou nenhum outro medicamento para evitar Que nos pacientes de angioedema precisamos de mais opgoes
crises além do danazol. tratar a crise sé no hospital muitas vezes é dificil, ndo de tratamento eficaz para temos um conforto melhor de vida
da tempo de chegar. O remédio tem que ficar com o paciente em casa

14/09/2024  Profissional de saude Muito boa Nao Nao

14/09/2024  Profissional de satde Muito boa Sobre a proposta do novo PCDT, parabenizo a inclusdo concentrado do N3do
inibidor de C1 derivado do plasma venoso e o icatibanto para tratamento a
crise. Entretanto saliento que temerario a restricdo ao uso hospitalar ao
icatibanto. Todo paciente com AEH deve portar trés frascos de icatibanto. A
crise é imprevisivel e com risco de morte por asfizxia. Ela ndo avisa a hora.
Sao inumeras histdrias de pais e avGs de meus pacientes que morreram por
asfixia, inclusive esse ano , na cidade de Cabo Frio, um paciente com
diagndstico de AEH, jovem com menos de 30 anos morreu por asfixia numa
unidade de pronto atendimento, sem tratamento especifico para o AEH.
Uma morte evitavel se esse paciente tivesse icatibanto em seu domicilio. A
solugdo de uso hospitalar ndo funcionara. Vao disponibilizar no hospital
proximo a casa? ou o trabalho? E quando o paciente viajar para outro estado
ou pais? O mais seguro € o paciente portar o icatibanto e ter o concentrado
do inibidor de C1 em um hospital de referéncia., Outra lacuna importante no
novo PCDT é que continuamos sem tratamento para profilaxia de longo
prazo para criangas, gestantes e pacientes com efeitos adversos,
contraindicagdo ou falta de eficacia aos andrégenos. Atualmente acompanho
um menino de 12 anos refratario a acido tranexamico, Unica opgao
disponivel, que a familia custeia dificuldade, sem resultado. E sabido que a
eficacia do acido tranexamico é baixa, mas é nossa Unica opgdo enquanto
aguardamos a processo judicial solicitando acesso ao lanadelumabe. E
necessario incorporar lanadelumabe, concentrado do inibidor de C1
derivado para plasma e berotralstate para profilaxia de longo prazo dessa
populagdo ndo atendida por danazol, que tem perfil de seguranga bem

14/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador Boa Num pais Continental como o nosso o paciente precisa ter o medicamento Atendam esse pedido...podemos salvar vidas
de paciente em casa pois as crises sdo imprevisiveis em frequéncia e intensidade, podem
levar a 6bito rapidamente quem leva 2 horas para chegar num hospital
exemplo area rural de dificil acesso...

15/09/2024  Paciente Muito boa N3o N3o
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15/09/2024  Paciente Ruim Achei o protocolo ruim pq que ndo colocaram nenhum outro medicamento O remédio tem que ficar com o paciente
para evitar crises além do danazol. Tratar a crise sé no hospital muitas vezes
é dificil, ndo da tempo de chegar. O remédio tem que ficar com o paciente!

15/09/2024  Profissional de satide Regular O atual documento apresenta alguns avangos inegaveis para melhorar o Em relagdo a profilaxia do AEH. Este PCDT mantém o danazol
atendimento aos nossos pacientes com AEH. Em relagdo ao que foi como Unico tratamento para profilaxia. Mas mesmo o este
estabelecido neste documento para o tratamento das crises, devo chamara  documento traz uma série de contraindicagGes e efeitos
atencgdo para alguns empecilhos para o acesso eficaz aos dois medicamentos colaterais graves do danazol e nenhuma alternativa
incluidos: icatibanto e inibidor de C1 derivado de plasma (C1INHdp). Neste incorporada. Criangas, adolescentes, gestantes e lactantes
PCDT estdo para uso hospitalar e a interpretagao que seja restrito aos estdo desassistidos, apesar de termos medicamentos de
centros de doengas raras. Meu centro, Servico de Imunologia e Alergia, primeira linha (C1INHdp EV e SC, lanadelumabe e berotralstat)
HC/UNICAMP é referéncia em toda a macroregido de Campinas e recebemos aprovados no Brasil e que podem ser usados neste grupo.
pacientes de muitas cidades ndo tdo proximas e até do sul de MG. E meu causa estranheza deixar todos eles sem tratamento. Mortes
centro ndo estd incluido como de doengas raras. Assim, pode-se supor que ocorrem também neste grupo. Os andrégenos atenuados (AA),
meu centro ndo receberd estes medicamentos, o que é estranho sendo o dos nos ultimos anos, tiveram a suas doses maximas reduzidas,
poucos centros de referéncia em AEH no estado de SP (estado que tem para o tratamento do AEH, por causa de seus efeitos colaterais
maior nimero de centros). Mas, mesmo incluindo todos os centros de graves, e com isso a sua eficacia foi reduzida também. Assim,
referéncia, os obstaculos ainda serdo enormes. Uma minoria dos pacientes muitos pacientes ndo sdo adequadamente controlados com os
reside na cidade onde o centro estd localizado. Ao restringir a AA e outros tantos sofrem de efeitos colaterais ou
disponibilizagdo dos medicamentos aos centros de referéncia, os pacientes,  contraindicagdes que limita ou impede o seu tratamento com
durante uma crise, terdo que se deslocar centenas de quildometros (muitas os AA, e este grupo grande, também, estara desassistido. As
vezes >200 km) para serem tratados. Esta situagdo pode ser em muitos casos mortes por AEH sdo, infelizmente, uma realidade que precisa
similar a ndo ter medicamento algum disponivel. O tempo para o tratamento deixar de existir. Adicionalmente, o danazol sofre de um
é fundamental para o desfecho, incluindo a morte. Muitos estudos mostram  desabastecimento crénico e recorrente, e por isso muito
gue quanto menor o tempo para o tratamento, menos grave tende a ser a pacientes estdo em uso da oxandrolona, outro AA, ndo
crise e menos tempo transcorrera para a resolugdo do quadro. Outro ponto  fornecido pelo SUS, apenas manipulado e ndo aprovado pela
importante, é que ambos estdao aprovados pela ANVISA para ANVISA para AEH. Os AA s3o considerados, pelas diretrizes
autoadministragdo e estudo mostram que esta autoadministragdo resulta em nacional e algumas internacionais, como terapia de segunda
crises menos graves e de menor tempo resolu¢do comparada a do quadro linha e pode ser prescrita apenas na auséncia das terapias de
administragao hospitalar, sem mencionar as muitas dificuldades que os primeira linha. Outras diretrizes internacionais recomendam o
pacientes com AEH tém nas emergéncias (1-6). (Todas as referéncias no ndo uso dos AA. E por fim, causa certa estranheza as
documento anexo). A minha recomendagdo estd no documento anexo: referéncias bibliograficas utilizadas para apoiar e decisao

contida no PCDT sobre a profilaxia, que na sua grande maioria
é antiga, com mais de 10 anos de publicagdo (1-5). A minha
recomendacgdo estd no documento anexo:

15/09/2024  Profissional de saude Muito boa Nado N&o quero ver meus pacientes com angioedema hereditario,

indo a dbito, por falta de medicagdo...

15/09/2024  Paciente Muito boa Deve ser dotado tratamento de primeira linha para que possamos ter uma Deve ser adotado tratamento de primeira linha para crise de

vida mais digna sem crises sem dor merecemos viver melhor .

angioedema hereditario porque somos muitos os raros que dia
apos dia temos muitas crises.
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15/09/2024  Paciente Ruim Limitar o uso do Icatibanto ao ambiente hospitalar vai seguir custando vidas. "E complicado ter o danasol como tnica opgdo de profilatico.
O paciente precisa ter acesso a medica¢do em casa, muitas vezes ndo da Sdo muitas restrigdes para seu uso e muitos efeitos colaterais.
tempo de chegar ao hospital. E uma medicagdo de facil administraco, é Sei que o pcdt ndo é publicado com base em relatos pessoais,
liberada sua autoaplicagdo, o uso imediato quando inicia a crise interrompe  mas a consulta publica ndo deixa de ser uma das poucas formas
sua evolugdo antes mesmo do paciente chegar ao hospital. O paciente de ""desabafo"" do paciente, entdo deixo relato pessoal,com

precisa ter a medicagdo em maos. relagdo ao uso profilatico do acido tranexamico que reduziu
muito a frequencia das minhas crises em um periodo da vida
que eu tinha uma média de 2 crises semanais. E uma
medicagdo de facil acesso e administragdo, pouquissimos (no
meu caso nenhum) efeito colateral. A redugdo das crises além
de claro, evitar o 6bito, melhora em muito a qualidade de vida

do
paciente.
15/09/2024 Interessado no tema Boa N3o. N3o
15/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N&o N&o
de paciente
15/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Nao Ndo
de paciente
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15/09/2024  Organizagdo da Sociedade Ruim Uma das necessidades nao atendidas na doenga é uma conscientizagao e O GEBRAEH foi criado em dezembro de 2014 na forma de uma
Civil ensino sobre suas manifestacdes e diagndstico. Outro problema é a entidade sem fins lucrativos, formado inicialmente por
dificuldade de acesso aos exames diagndsticos, as dosagens funcional e especialistas em Alergia e Imunologia Clinica e outras
quantitativa do inibidor de C1, além do estudo genético, que estdo especialidades envolvidas no cuidado de individuos portadores
disponiveis apenas em centros de pesquisa., Esses pacientes teriam que ter,  de AEH, além de outros profissionais de saude com a finalidade
impreterivelmente, o icatibanto ou o concentrado do inibidor de C1 para de promover o estudo e pesquisa em Angioedema Hereditario
administragdo intravenosa em seus domicilios, pois correm risco de morte.,  (AEH), com os seguintes objetivos: 1. Sempre atuar em
Entretanto, a grande deficiéncia do PCDT do AEH é ndo contemplar nenhum  beneficio do paciente portador de AEH, 2. Promover projetos
dos medicamentos de primeira linha, segundo os consensos nacional e educativos em AEH, 3. Promover estudos epidemioldgicos
internacional, para a profilaxia a curto prazo (inibidor de C1 intravenoso) ea  sobre a doenga no Brasil, 4. Auxiliar na formagdo de centros de
longo prazo (lanadelumabe, inibidor de C1 subcutaneo e berotrastat) do referéncia médica especializada em AEH no Brasil, 5. Criar um
AEH. registro nacional de portadores de AEH, 6. Atualizar
consensos, diretrizes ou protocolos clinicos nacionais sobre
AEH direcionando o diagndstico e terapéutica, 7. Avaliar custo
e eficacia de métodos diagndsticos, tratamentos,
hospitalizagdes, cirurgias e outros procedimentos, 8.
Desenvolver pesquisa em estudos multicéntricos, 9. Auxiliar o
acesso ao tratamento e flexibilizagdo dos drgaos
governamentais no que se refere a liberagdo de medicagdes
para tratamento do AEH, visando melhorar as condi¢Ges de
salde e qualidade de vida dos pacientes, 10. Divulgar
campanhas de esclarecimento sobre AEH na comunidade
médica e /ou publica, 11. Trabalhar em parceria com
sociedades médicas e ndo médicas afins para a melhoria do
conhecimento sobre a doenga, 12. Investigar variaveis que
possam se tornar relevantes ao GEBRAEH. Os detalhes da
organizagao e da atual composicdo GEBRAEH podem ser
16/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa E super importante ter o medicamento nos hospitais pois ndo temos outro Nao
de paciente medicamento para reverter a crise., Mas também é imprescindivel ter o
medicamento em casa, pois em caso de crise na face com edema de glote,
nao da tempo de chegar até ao hospital., Precisamos fazer a aplicagdo com
urgéncia. , Temos o exemplo de uma menina de 12 anos no RJ, que hoje vive
vegetando numa cama, pois ja chegou ao hospital com parada cardio
respiratdria e os médicos ndo conseguiram reverter, pois ndo tinha a
medicagao.
16/09/2024  Profissional de saude Muito boa Nado O remédio é indispensavel para evitar cruses e salvar a vida dos
pacientes
16/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa nao nao
de paciente
16/09/2024  Profissional de satde Muito boa N3o, o relatdrio foi muito bem elaborado. Esta é uma necessidade emergencial para os pacientes com
Angioedema Hereditario associado a deficiéncia de C1 esterase.
16/09/2024  Profissional de saude Boa Em anexo. Em anexo.
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16/09/2024  Profissional de saude Boa Sim, gostariamos de compartilhar uma preocupagdo que é termos a Sim, verificar a possibilidade de ofertar o medicamento
disponibilidade de APENAS um medicamento para profilaxia de longo prazo, ICATIBANTO por via ambulatorial a pacientes especificos que
Danazol, nas apresentagdes capsulas de 100mg e 200mg, por dois motivos apresentam caracteristicas demograficas e clinicas que
principais: 1) ndo poder ser usado em criangas, adolescentes, gestantes e impossibilitam o rdpido atendimento no tratamento das crises.,
lactantes, o que fazer com estes pacientes?, 2) dificuldade de manutengdo Justificativa: Segundo dados da literatura, 40% dos pacientes
do estoque pelas SES's: 0 medicamento possui apenas um fabricante e sdo diagnosticados com AEH apresentam, em algum momento da
frequentes os desabastecimentos, o que fazer diante o desabastecimento? vida, episddios de angioedema de laringe que podem evoluir
Exemplo da experiéncia SES-ES: atualmente estamos em falta de Danazol para 6bito por asfixia se ndo prontamente tratados. O curso e
100mg desde 25/04/2024 (quase 4 meses sem o medicamento) - nossos tempo de evolugdo das crises é varidvel e o tempo total desde
ultimos 4 pregbes deram DESERTOS. Entre 2019 a 2022, tivemos varios 0 inicio dos sintomas até a morte por asfixia varia de 10
periodo de desabastecimentos de Danazol 100mg, os quais somados minutos a 15 horas. Este conjunto de fatores ressalta a
corresponderam a 630 dias (em 2022, ficamos 114 dias sem este necessidade de que pacientes e seus médicos assistentes
medicamento, em 2021 = 46 dias, em 2020 = 262 dias e, por fim, em 2019 =  estejam familiarizados com o fato de que tal situagdo de
208 idas). Assim, diante da necessidade de se realizar a profilaxia da doenga  emergéncia pode ocorrer a qualquer momento e em qualquer
para minimizar as graves consequéncias da crise de AEH, solicitamos a local. Nesse contexto, afim de otimizar os recursos e
possibilidade de incorporagdo de outra terapia medicamentosa profildtica. proporcionar uma assisténcia de qualidade aos pacientes em
Aqui na SES-ES, incorporamos o Acido Tranexamico 250mg para profilaxina crise de AEH, desde 2013 a SES-ES incorporou o medicamento
de AEH, tendo os seguintes critérios: diagndstico confirmado de AEH tipos 1, ICATIBANTO em sua Relagdo Estadual de Medicamentos e o
2 ou 3, que tenham alguma contra-indicagdo ao uso do Danazol ou que disponibiliza em pdlos de emergéncia referéncia. Até o
sejam refratarios a terapia com o Danazol ou que possuam faixa etdria onde presente momento essa iniciativa mostrou-se eficiente,

o danazol é contra-indicado. Em 2024, atendemos 8 pacientes com este todavia, alguns pacientes apresentam caracteristicas

medicamento. demograficas e clinicas que, num contexto estadual, justificam
a necessidade de uso domiciliar do medicamento, sdo eles: o
paciente deve apresentar todos os critérios: i) Residir em zona
rural com acesso dificil a emergéncia, como estradas ndo
pavimentadas ou populagdo ribeirinhas com acesso com barcos
e longas distancias, ii) Impossibilidade de ter
familiar/acompanhante que possa acompanhar até a
emergéncia, ii) Histdrico de crise moderada/grave que
necessitou uso de icatibanto a nivel hospitalar, iv) Estar em
tratamento profilatico em longo prazo em uso de agentes
antifibrinoliticos (por exemplo, acido tranexamico) e/ou
andrégenos atenuados (por exemplo, danazol), v) Estar
cadastrado no servigo de referéncia em Angioedema
Hereditario.,

16/09/2024  Paciente Muito boa Nado Gostaria de ressaltar o quanto o Angioedema Hereditario

precisa de cuidados pelos governantes é um doenga que existe
sim, é dolorida, pode custar nossa vida. Precisamos ter acesso a
medicagdo

16/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N3o N3o

de paciente
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16/09/2024  Paciente Muito boa Precisamos de medicamentos de primeira linha, nossa vida é de sofrimento, = NOs, pacientes raros de angioedema hereditario sofremos
dor e muito medo demais ao longo da vida, alguns morrem cedo, os que ficam
passam a vida toda com crises terriveis que causam extrema
dor e muito medo. Precisamos demais de medicamentos de
primeira linha que nos ajude a ter uma vida digna
16/09/2024  Profissional de satide Regular Seria muito importante acrescentar uma opgao de profilaxia a longo prazo Em relagdo ao uso de medicamento para crises € muito bom
aos pacientes que ndo podem usar o danazol devido aos seus efeitos que tenha sido adicionado o Icatibanto e o Berinert porém
colaterais e tb para aqueles que ndo apresentam controle total da doenga restringir estes medicamentos a uso hospital pode ser bastante
com o uso de danazol . perigoso, uma vez que alguns pacientes moram longe de um
hospital e caso tenham crise de laringe e ndo forem tratados a
tempo, podem vir a falecer de asfixia. O ideal é que o
medicamento para crise fique com o paciente
16/09/2024  Profissional de satide Regular Incluir critérios de uso domiciliar para os medicamentos de crise. Ao A manuteng¢do do danazol como Unica alternativa para
estabelecer um protocolo nacional, deve ser garantido que todos os profilaxia de longo prazo, exclui as criangas, os adolescentes, as
pacientes tenham acesso igualitario aos medicamentos, assegurando justica  gestantes e lactantes e também aqueles que apresentam
e universalidade no cuidado a saude. A recomendacgao de disponibilizar os efeitos adversos ou contraindicagdes ao uso de Danazol. No
medicamentos para as crises de AEH somente em ambiente hospitalar ndo Brasil existem alternativas terapéuticas ao danazol com registro
considerou a realidade de um pais de dimensdo continental com diversos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e uma
pacientes que residem distante dos hospitais. Além disso, outros aspectos delas foi incluida no rol da Agéncia Nacional de Satude
devem ser considerados como a imprevisibilidade das crises e a possibilidade Suplementar (ANS) que entendeu a necessidade dos pacientes
de angioedema de laringe de rapida evolugdao com risco de asfixia ainda em com eventos adversos ou falha ao tratamento com danazol.,
domicilio ou no trajeto até o hospital, conforme ja observado em casuistica  Além disso, frequentemente temos desabastecimento do
de um Servigo de Referéncia brasileiro. Nesse sentido, consideramos que é danazol, deixando nossos pacientes desassistidos e obrigando-
imprescindivel que no PCDT existam critérios para uso domiciliar desses os a manipularem oxandrolona, medicamento que ndo tem
medicamentos, o que permitira a resolugdo das crises de forma rapida e registro na ANVISA. , Diante do exposto, para que o novo PCDT
segura, garantindo a seguranca dos pacientes que residem em locais de AEH associado a deficiéncia de inibidor de C1-esterase
distantes de unidades hospitalares. , O Servico de Doengas Raras do Hospital garanta disponibilidade, acessibilidade e equidade no acesso ao
Santa Casa de Misericérdia de Vitdria atende pacientes com AEH desde 2011 tratamento, sugerimos que sejam revisados os critérios de
e atualmente temos 160 pacientes em acompanhamento. Desde 2013, a inclusdo para o tratamento da crise e incluida uma alternativa
Secretaria de Estado da Satde do Espirito Santo (SESA ES) disponibiliza o terapéutica para as criangas, gestantes, lactantes e pacientes
icatibanto para uso nas emergéncias de hospitais de referéncia e estabeleceu com eventos adversos ou contraindicagdo ao uso de danazol.,
critérios de uso domiciliar do icatibanto para pacientes que residem distante
das emergéncias. Em 11 anos nao tivemos nenhum 6ébito por crise de AEH.
Estabelecer critérios para uso domiciliar dos medicamentos de crise
padronizou o cuidado aos portadores de AEH, promoveu qualidade e
seguranga ao tratamento. Acreditamos que com a inclusdo de critérios de
uso domiciliar dos medicamentos de crise, o PCDT contribuird para a
otimizagdo dos recursos disponiveis e para a melhoria dos resultados em
saude, beneficiando os outros brasileiros portadores de AEH que residem em
areas distantes dos hospitais.,
16/09/2024  Paciente Muito boa Como portador de AEH, acho de supra importancia ter medicamentos para  Os medicamento necessarios para profilaxia e em caso de

essa cruel e rara doenga onde sentimos a fragilidade de nossa saude.

emergéncia devem estar junto ao paciente pois com o
medicamento correto, vidas sdo salvas.
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16/09/2024  Paciente Muito boa N3do temos medicamento de profilaxia. Sendo assim, os medicamentos para  Ndo temos medicamento de profilaxia. Sendo assim, os
crise necessitam ser disponibilizados pelas Secretarias de Saude, facilitando ~ medicamentos para crise necessitam ser disponibilizados pelas
assim 0 acesso aos mesmos. Secretarias de Saude, facilitando assim o acesso aos mesmos.

16/09/2024  Profissional de satide Boa O angioedema hereditario apesar de raro causa muita inseguranca na vida O angioedema hereditario apesar de raro, causa muita
do paciente , seus familiares e colegas devido a gravidade do caso. Acredito  inseguranca na vida do paciente , seus familiares e colegas
que além da medicagdo para resolugdo da crise pudessem incluir no devido a gravidade do caso. Acredito que além da medicagdo
protocolo a medicagdo preventiva para resolugdo da crise , fundamental para a sobrevivéncia do

paciente, pudessem incluir no protocolo a medicagdo
preventiva

16/09/2024  Paciente Muito boa Sim. E importante ressaltar que ndo ha outros medicamentos para as crises  Sim. Quanto a modificacdo no PCDT, também imagino que
de Angioedema Hereditdrio, sendo que o uso do Plasma é uma metodologia  deva ser considerado que ndo ha nenhum interesse dos
utilizado apenas em paises subdesenvolvidos. A demora para tipificagdo do pacientes em ficar utilizando as medicagGes sem necessidade.
sangue, descongelamento e infusdo do plasma causam muito sofrimento e Além de sabermos das dificuldade estatais em manter estoques
morte de pacientes. Os medicamentos incorporados ao SUS como de uso de medicagdo a auto aplicagdo é dolorosa e o Unico intuito de
hospitalar, para que sejam efetivamente utilizados precisam da alteragdo do  usarmos é salvar nossas vidas. O Estado economizaria o valor
PCDT, para que haja sua aplicagdo nos hospitais. O Uso dessas medicagdes das medicagGes com as auséncias dos pacientes nos hospitais e
garantira eficiéncia no tratamento e menos sofrimento aos pacientes que nos daria condigGes de levar uma vida melhor. Muito ficam
muitas vezes sdo entubados ou precisam fazer traqueostomias para ndo grande parte do tempo afastados por incapacidade porque a
morrerem, além de ficarem incapacitados por dias, e enquanto nao for doencga é debilitante. Reitero ainda que o uso de horménios e
mudado o PCDT os médicos permanecerao indicando o uso do plasma ja que plasma é uma recomendagao demasiadamente atrasada para
uma situacdo de doenga que rara, o que causara ainda mais mortes., As tratamento da doenga.
medicagdes ja sdo utilizadas por varios pacientes o que demonstra seguranca
e eficacia das mesmas, ndo havendo nenhum motivo para que seja mantido
o PCDT de uso de plasma havendo a incorporagdo das medicagdes
especificas para a doenga. A incorporagdao dos medicamentos, mudando-se o
PCDT como sendo as referéncias para tratamento de crises da doenca para
que os pacientes possam ter os medicamentos em casa salvarad muitas vidas
e acabara por economizar para o Estado devido a ndo necessida de
deslocamento aos hospitais.,

16/09/2024  Profissional de saude Regular Faltaram opgdes de profilaxia para criangas e adolescentes. E o medicamento é liberado para autoaplicagdo

16/09/2024  Profissional de saude Muito boa Ndo Ndo

16/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Sim. E necessario que fique expresso que ndo ha no PCDT medicagdes Sim. Os pacientes sofrem muito porque ndo ha nenhuma

de paciente

especificas para a doenga, sendo que os pacientes usam hormonios e
plasma, de uma forma muito atrasada e que nao funciona bem. O paciente
que conhego utilizou hormdnios por anos e nunca deixou de ter crises, e
quando vai ao hospital o plasma demora horas para ser aplicado e mais
tempo ainda para fazer efeito. Se tivesse a medicagdo em casa teria
economia para o hospital e o plasma poderia ser usado para outras pessoas
que precisam e que ndao tem medicagao prépria. O PCDT continua como
muitos anos atrds como se ndo tivesse medicagdo especifica para a doenca
no mercado.

previsdo para a resisténcia aos hormonios. Além de que o uso
continuado de hormdnios causa efeitos colaterais muito fortes,
as vezes piorando a doenga. Assim muitas vezes ficam mais
afastados do trabalho do que trabalhando, o que gera mais
gastos para o governos pelos afastamentos devido a doenga.
caso tivessem o medicamento poderiam tomar, ter uma
qualidade de vida e trabalhar e ter uma vida normal.
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16/09/2024  Paciente Muito boa Os pacientes dependem muito desse medicamento, pois ele salva vidas, N3ao.
como podem ver temos uma taxa de mortalidade mais de 30%, ela é muito
alta se for comparar a quantidade de pacientes que tém.
16/09/2024  Paciente Muito ruim Nos pacientes ndo podemos ficar sem a medicagdo em casa ou conosco pois  Ndo
as crises evoluem rapidamente e as muitas vezes ndao conseguimos chegar ao
hospital. Na minha cidade nem hospital tem, sé nas cidades vizinhas.
16/09/2024  Profissional de saude Muito boa Nao Precisamos urgentemente das opgdes de tratamento descritas
para pacientes do SUS com a doenga que pode ser grave e fatal
16/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador ~ Muito boa Penso que o PCDT tem que ser alterado mesmo, porque os medicamento Penso que o PCDT tem que ser alterado mesmo, porque os
de paciente usados sdo hormonios e plasma, e tem muitos efeitos colaterais. Muita medicamento usados sdao hormonios e plasma, e tem muitos
gente ndo responde a esses tratamentos e o PCDT é antigo e é redigido efeitos colaterais. Muita gente ndo responde a esses
como se nao houvessem medicagdes para a doenga. tratamentos e o PCDT é antigo e é redigido como se ndo
houvessem medicac¢des para a doenca.
16/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa O PCDT tem que ser alterado mesmo, porque os medicamento usados sao Nao.
de paciente hormonios e plasma, e tem muitos efeitos colaterais. Muita gente nao
responde a esses tratamentos e o PCDT é antigo e é redigido como se ndo
houvessem medicagdes para a doenga.
16/09/2024  Organizagdo da Sociedade Regular Manter o medicamento em hospital, considerando o tamanho do nosso Os pacientes precisam de medicamento de profilaxia de nova

Civil

Brasil, é invidvel ao acesso do paciente. Em situagao de crise aguda, ndo tem
como o paciente se deslocar ao hospital. A crise aguda abdominal, por
exemplo, impossibilita o paciente a andar pela dor, diarreia e vomitos, a
crise de garganta pode evoluir para a glote e matar o paciente em 10
minutos. Temos que considerar pacientes que moram nas periferias, na zona
rural, etc. muito distante de hospitais. Na judicializagdo, em mais de 10 anos,
os pacientes recebem o medicamento em casa, o que permite a utilizagdo
imediata ja que os medicamentos sdo de auto aplicagdo. Neste momento, o
Unico medicamento para profilaxia, que controla a crise aguda - o Danazol -
esta com o uso restrito ja que a Eurofarma que detém a fabricagdo do
mesmo, nunca colocou uma cartela no mercado e secretarias de saude, o
que faz com que o paciente, sem controle da doenga, tenha mais episodios
de crise. Uma sugestdo viavel é a disponibilizagdo dos medicamentos nas
secretarias de saude, facilitando o acesso controlado do paciente, com laudo
e prescrigdo, da forma como é (quando fabricado) dispensado o Danazol.
Ainda falando de Danazol, desde que foi incorporado em 2010, ele sofreu
desabastecimento constante pela Sanofi e agora, lamentavelmente, pela

Eurofarma. Os poucos frascos que ainda se encontram em algumas farmacias

trazem a merca da Sanofi. Sugestdo: por que o Estado ndo assume a
manipulagdo do medicamento como faz a Coldmbia? Ficaria mais barato e o
paciente teria acesso com mais facilidade. A abanghe ainda contabiliza 2
Obitos por ano, no Brasil, por asfixia. Uma porcentagem muito alta, levando
em conta, os pacientes registrados (1.957) com diagndstico confirmado de
AEH.

geragdo para diminuigdo de crises aguda que podem levar a
morte
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16/09/2024  Profissional de saude Regular Nao A proposta prevé uso de medicamentos para tratamento das
crises a nivel hospitalar, o que é de grande importancia.
Entretanto, existem medicamentos de auto aplicagao
importantissimos numa emergéncia para serem usados pelo
préprio paciente, o que também ndo deveria deixar de ser
contemplado., Nao estd incluido o fornecimento de
medicamento de prevengdo para criangas, adolescentes e
gestantes. O Danazol, proposto para uso preventivo em
adultos, tem muitos efeitos colaterais, podendo levar a
alteragdes hepaticas e, por ser um horménio masculino, efeitos
indesejaveis na mulher.

16/09/2024  Organizagdo da Sociedade Muito boa Sim, que o PCDT precisa ser atualizado visando estabelecer os critérios sim, que os pacientes de AEH estdo ansiosos aguardando essa

Civil diagndstico para AEH e também para a prevengdo primaria das crises atualizagdo e nds que os acolhemos em seu dia a dia, eles
depositam toda a esperanga quando um PCDT é aberto para
contribuigdo da sociedade civil.

16/09/2024  Profissional de saude Regular A medicagdo de crise de Angioedema hereditério precisaria ficar com o E necessaria a profilaxia de longo prazo para esta populagdo
paciente, pois se ele morar longe de hospitais de referéncia pode ter um citada ... os pacientes tem uma qualidade de vida ruim
inchago em face , em regido de lingua e glote em locais de dificil acesso e ..primeiro previnir e se as crises ocorrerem ter os
morrer sem atendimento. O PCDT em questdo somente contempla, O Pcdt e  medicamentos disponiveis é de facil acesso. Somente ter
incompleto e ndo contempla a profilaxia de longo prazo . As criangas, medicagao para crise em centros de referéncia ndo resolverd o
adolescentes , gestantes e pacientes que sdo contra indicados usar danazol problema . Ndo enviei em anexo referéncias mais novas porque
como serdo tratados ou refratarios ao tratamento ? Vao ficar sem o site esta em manuteng¢do - eu ndo consegui
tratamento?? Entdo o sus com este pcdt ndo contempla profilaxia de longo
prazo para a populagdo citada. Isto fere o direito ao tratamento destes
pacientes que sofrem com esta doenga rara, limitante e grave. O que vamos
fazer? S6 nos médicos é que sofremos em ver os nossos pacientes sendo
limitados nas atividades diarias , ou quando tem crises e ndo acesso rapido a
centros de referéncia ... muitas vezes ndo tem crise aguda grave mas perde
sua qualidade de vida e muitas vezes trabalho por limitagdo pela doenga .. é
preciso que isto seja reavaliado com urgente . Ha referéncias do PCDT sdao
antigas e ja estdo desatualizadas ... precisa ter sim medicamento de profilaxia
de longo prazo para a populagdo em especifico que citei .. principalmente
para evitar a crise aguda. E importante ter medicamento para crise aguda (
sem duvida ) mas somente isto torna o tratamento incompleto.

16/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Concordo totalmente com a proposta apresenta pelo Conitec Nao

de paciente
16/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Regular Meu filho foi diagnosticado com uma doenga genética rara e grave e que nao Nao

de paciente

tem cura, mas possui tratamento, mas as medicagdes sé sdo fornecidas por
meio judicial, colocando assim risco quando ele entra em crise ,pois a
demora em alguns processos dificultam e muito o seu tratamento.
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16/09/2024  Profissional de saude Muito boa A atualizagdo do PCDT, com destaque para a incorporagdo de acetato de Aincorporagao de medicamentos de profilaxia de longo prazo
icatibanto e inibidor de C1 esterase derivado do plasma humano para ja liberados pela ANVISA, tais como inibidor da C1 esterase
tratamento de crises de angioedema hereditario tipos | e Il no SUS foi um derivado de plasma de uso subcutaneo, lanadelumabe e
grande avango. Porém, ndo recomendar a incorporagdo no SUS de inibidor berotraltat deve discutida, haja vista que atualmente ndo ha
da C1 esterase derivado de plasma de uso subcutaneo para profilaxia de opgOes de tratamento de primeira linha disponiveis no SUS.
crises de angioedema hereditério, deixa de fora um importante tratamento
de primeira linha para prevengao de crises.

16/09/2024  Profissional de saude Boa Reavaliar alternativas terapéuticas para as populagdes ndo contempladas Somente
pelo PCDT.

16/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Regular Acho que deveria disponibilizar a medicagdo para crise em todos os Nao.

de paciente hospitais, pois muitos pacientes moram longe de hospitais de referéncia que

teriam a medicagdo disponibilizada. E disponibilizar sé o danazol como
profilaxia é ruim pois criangas e mulheres gravidas ndao podem utilizar essa
medicagdo, deveriam disponibilizar outra medicagdo, como a oxandrolona
ou acido tranexamico.

16/09/2024  Paciente Boa Estou tendo muita crise do Angeodema Hereditario e ndo recebi minhas Preciso muito das minhas medicagdes pois ta dificil suporta o
medicagoes Angeodema Hereditario sem as medicagdes

16/09/2024  Interessado no tema Regular A recomendacdo da CONITEC foi considerada regular, pois atualmente sé A recomendagdo da CONITEC é regular, pois atualmente sé
aprova o uso de danazol para prevengdo. O danazol frequentemente esta aprova o uso de danazol para prevengao. O danazol
indisponivel e é contraindicado para criangas e gestantes. Além disso, a frequentemente esta indisponivel e é contraindicado para
medicagdo pode causar efeitos colaterais e ndo garante a prevengao das criangas e gestantes. Além disso, a medicagdo pode causar
crises para todos. O tratamento das crises sera limitado aos hospitais, o que  efeitos colaterais e ndo garante a prevencgdo das crises para
é especialmente preocupante para quem vive em regides distantes. todos. O tratamento das crises sera limitado aos hospitais, o

que é especialmente preocupante para quem vive em regies
distantes.
16/09/2024  Organizagdo da Sociedade Muito ruim Como especialista representando a Sociedade Brasileira de Pediatria, vemos Infelizmente, além da populagédo pediatrica ser a que mais tem
Civil que esta proposta deixa de lado a populagdo pediatrica, especialmente no dificuldades no diagndstico, o PCDT para angioedema

quesito Profilaxia de Longo Prazo, aonde ndo se pode utilizar o Danazol hereditario é negligente com esta faixa etdria da populagao.
devido aos diversos efeitos adversos, além do prejuizo ao crescimento. Ha
necessidade de incorporar medicagdo de profilaxia de longo prazo, como o
inibidor de C1 derivado de plasma subcutaneo que esta indicado para
populagdo pediatrica. Da mesma forma, na profilaxia de curto prazo, ndo se
pode utilizar Danazol, sendo necessario o inibidor de C1 derivado de plasma
endovenoso. Ja no tratamento das crises deveria ser incorporado o inibidor
de C1 derivado de plasma endovenoso ou o icatibanto para a faixa etaria
pediatrica, garantindo assim a seguranca e reduc¢do do risco de morte de
criangas e adolescentes com angioedema hereditario.

16/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador Boa nao nao

de paciente
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16/09/2024  Empresa fabricante da Boa Nao Sim. Vide arquivo em anexo., 1)Acesso e Disponibilidade do
tecnologia avaliada Tratamento, , 2)Reforgo da Eficacia e Seguranga do Produto em
Crises Laringeas, , 3)Tratamento Precoce das Crises e
Prevencdo de HospitalizagGes Desnecessarias e potencialmente
evitaveis, , 4)Eventos Adversos com inibidor de C1 esterase
derivado do plasma humano, , 5) Referente ao item:
REGULACAO/CONTROLE/AVALIACAO PELO GESTOR, ,
6)Educagdo e Suporte ao Paciente, , 7)Recomendagdo para a
Educacdo e Treinamento dos Profissionais de Saude em
Relagdo ao Uso Adequado do Inibidor de C1 Esterase
Intravenoso,
16/09/2024  Empresa fabricante da Boa Informagdes adicionadas na carta em anexo. Informagdes adicionadas na carta em anexo.
tecnologia avaliada
16/09/2024  Profissional de saude Regular O texto estd bem escrito, contemplando os principais tépicos sobre a doenga O uso profilatico do inibidor de C1 esterase reduz
e tratamento, nos seus diferentes aspectos (crise/profilaxia a curta e longo significativamente a frequéncia de crises, com poucos efeitos
prazo). Sobre as opgdes de profilaxia de crises a longo prazo, reconhece os adversos. O uso subcutaneo facilita a autoadministragao,
efeitos adversos do danazol e a pouca eficécia dos inibidores da plasmina/da podendo contemplar o acesso ao medicamento para os que
ativacdo do plasminogénio. No entanto, apenas cita sobre o uso de inibidor =~ moram longe dos hospitais/em zona rural. Restringir apenas ao
de C1 esterase para estes casos, sem detalhar a importancia do mesmo, por  uso hospitalar nas crises, pode levar ao 6bito os pacientes que
ele ndo ter sido liberado pela CONITEC. Porém o inibidor de C1 merece ndo conseguirem chegar a tempo ao hospital e deixa sem
destaque pela eficacia e seguranga, e pela possibilidade de uso em tratamento profilatico adequado
individuos com contraindicagdo ao uso do danazol (crianga, gestantes e criangas/adolescentes/gestantes e outros pacientes que nao
pacientes com contraindicagdo aos andrégenos). podem usar o danazol, a Unica medicagao que o PCDT coloca
como tratamento disponivel a longo prazo. Entdo, na minha
opinido, este protocolo deveria ser favoravel também a
incorporacdo do Inibidor da C1 esterase derivado de plasma de
uso subcutaneo paraprofilaxia de crises de AEH
16/09/2024  Profissional de saude Regular Sim. Sim. Acho que fundamental importancia incluir no texo um parecer Outro aspecto de extrema importancia € que muitos pacientes
favoravel a incorporagdo do inibidor de C1 esterase de uso subcutdneo para  que residem no interior e/ou zona rural, precisam ter acesso ao
profilaxia de crises a longo prazo. Atualmente o danazol é o Unico farmaco medicamento em seus domicilios, visto a imprevisibilidade das
disponivel para este tipo de profilaxia. Entretanto, o danazol costuma faltar  crises e esta previsto apenas a liberagdo de icatibanto e
com frequéncia na farmacia cidada e os pacientes acabam usando concentrado de inibidor de C1 esterase em hospitais.
oxandrolona que ndo esta disponivel no SUS e nem aprovado pela ANVISA.
Além disso, muitos manipulam o medicamento em farmdcias duvidosas o
que compromete a resposta do paciente ao tratamento. Outro aspecto
importante a ser ressaltado é o fato de que ndo tem nenhuma opgdo de
profilaxia a longo prazo para uso em criangas e adolescentes.
16/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Regular Precisamos de acesso a medicagdo de urgéncia. Sem a medicagdo o O acesso a medicagdo é essencial para controle da doenga
de paciente sofrimento € inevitavel e a possibilidade de morte muito grande
16/09/2024  Profissional de satde Muito boa nao nao
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16/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa N3o N3o
de paciente
16/09/2024  Paciente Ruim O protocolo ndo é satisfatério ja que ndo tem nenhum outro medicamento O protocolo ndo é satisfatério ja que ndo tem nenhum outro
para evitar crises além do danazol. Ter que ir até o hospital para tratar a crise  medicamento para evitar crises além do danazol. Ter que ir até
muitas vezes é dificil, ndo da tempo de chegar devido ao intensidade da dor o hospital para tratar a crise muitas vezes é dificil, ndo da
e as vezes da falta de ar quando relacionada a vias aereas superiores. O tempo de chegar devido a intensidade da dor e as vezes da
remédio precisa ficar com o paciente. falta de ar quando relacionada a vias aereas superiores. O
remédio precisa ficar com o paciente.
16/09/2024  Organizagdo da Sociedade Muito boa Nao Os pacientes com angioedema hereditario sdo graves ...
Civil precisamos de politicas publicas que realmente ajudem esses
pacientes
16/09/2024  Profissional de satide Muito boa Impotantissimo a incorporagdo do medicamento para paciente e instituigdes Medicamento importante para melhora de qualidade de vida,
de atendimento SUS progndstico, sobrevida dos pacientes
16/09/2024  Profissional de satide Regular Consulta Publica da CONITEC para avaliar a inclusdo de novos medicamentos A proposta da CONITEC prevé o uso dos medicamentos de crise
para o tratamento do Angioedema Hereditario pelo Sistema Unico de Satide — apenas a nivel hospitalar. Entretanto, o paciente dispor de
SUS., Consulta Publica N2 50 - Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas medicamentos especificos que estdo liberados para
(PCDT) Angioedema Hereditario associado a deficiéncia de inibidor de C1- autoaplicagao é de extrema importancia, principalmente, por
esterase., A proposta da CONITEC é regular. - Fundamentos para essa ser o AEH potencialmente fatal devido ao risco de edema de
opinido:, - A proposta prevé o uso dos medicamentos de crise de laringe.
Angioedema Hereditario (AEH) apenas a nivel hospitalar. , - E importante
ressaltar que ndo esta previsto neste PCDT o fornecimento de nenhum
medicamento para prevencgao das crises para criangas, adolescentes e
gestantes. Para os adultos foi mantido apenas o danazol, medicamento que
constantemente esta em falta e, que por ser um andrégeno atenuado, , ndo
pode ser usado em criangas e gestantes, além disso, apresenta efeitos
colaterais. , - Cabe ressaltar, também, que nessa proposta ndo ha
alternativas de medicamentos mais especificos para prevenir as crises de
Angioedema Hereditario, ou seja, para profilaxia do AEH com deficiéncia do
inibidor de Cl-esterase.
16/09/2024  Profissional de satide Muito boa Sim. O fato de tornar disponivel a medicagdo para a crise, ndo resolve o A medicacgdo disponivel atualmente para profilaxia é apena
problema dos pacientes portadores de angioedema hereditario uma vez que uma e trata-se de um hormonio masculino que leva a uma série
0 acesso ao hospital é possivel em um pais de proporg¢do continental. de efeitos colaterais além de ndo poder ser usado em criangas
Importante mesmo é o acesso a medicagao profilatica para que o paciente e gravidas. outro ponto negativo desta medicagdo é que
realmente tenha beneficio. A profilaxia é fundamental no tratamento dos frequentemente esta em falta.
pacientes de AEH. Este sim salva vidas. Um paciente em crise, pode ter
pouquissimo tempo para conseguir chegar a um hospital e que este tenha a
medicagdo disponivel.
16/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Regular N&o N&o

de paciente
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O que vocé achou desta proposta

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma informagao ao texto?
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16/09/2024

16/09/2024

16/09/2024

16/09/2024

como

Profissional de saude

Familiar, amigo ou cuidador
de paciente

Paciente

Organizagdo da Sociedade
Civil

de protocolo ou diretriz?

Regular

Muito boa

Muito boa

Regular

Qual(is)

Sim. Os pacientes que ndo sao elegiveis ao Danazol, seja por terem
imaturidade fisioldgica no desenvolvimento sexual (criangas pré-puberes),
gestantes, nutrizes NAO TEM QUAISQUER OPCOES DE profilaxia a longo
prazo, pois até os anti-fibrinoliticos ndo estdao contemplados nesse PCDT.
Além disso, os pacientes que ndo respondem ao Danazol, os que apresentam
reagGes adversas ou tem contra-indicagdo ao seu uso também nao tem
opgao de profilaxia longo prazo. Nesses casos, o Concentrado do C1 inibidor,
seja por via venosa ou subcutanea OBRIGATORIAMENTE deveria ser uma
opgdo, conforme muito bem estabelecido nas Ultimas Diretrizes Brasileiras
para o Tratamento do Angioedema Hereditario. Dessa forma, o PCDT
proposta contraria um principio central do SISTEMA UNICO de SAUDE, que é
0 acesso A TODOS os pacientes uma terapia de modo igual e universal
deixando a margem e sem opgdo os casos acima supracitados, apesar de
vasta literatura internacional sobre o assunto., Outra falha MUITO GRAVE
que prescisa ser corrigida, diz respeito ao uso do Icatibanto e do
Concnetrado do C1 inibidor APENAS EM AMBIENTES HOSPITALARES. O Brasil
é um pais muito amplo e muitos pacientes ndo tem possibilidade de acesso a
ambientes hospitalares em caso de crises, particualrmente as crises de vias
aéreas superiores que levar ao OBITO por asfixia. Além disso, QUANTO MAIS
CEDO UMA CRISE FOR TRATADA, maior a eficacia do medicamento, Portanto
alguns pacientes precisam ter a possibilidade de autoinfusdo dos
medicamentos para crise. Mais uma vez esse PCDT proposto se opde a tudo
que é publicado na literatura mundial. Atualmente tenho pacientes
portadores de Angioedema Hereditario que ja fazem uso do Icatibanto e do
Concentrado do C1 inibidor por autoadministragdo com resposta excelente e
varios ja tiveram suas vidas salvas por terem o medicamento em casa para
autoadministragdo., Outro aspecto é que o Angioedema hereditario é uma
condigdo pouco conhecida por um nimero significativo de profissionais
médicos.,

Nao

Além de uma necessidade de disponibilizar opgGes de profilaxia
de longo prazo nos casos contra-inidcados ao uso do Danazol
ou na auséncia de melhora com ele, esse PCDT proposto tem
que colocar opgdo de autoadministracdo de medicagdo de
crises para alguns pacientes. Essa opgao de autoadministragao
pode ser avaliada por centros de referéncia de doengas raras
QUE TENHAM PROFISSIONAIS HABILITADOS E COM
CONHECIMENTO SOBRE ANGIOEDEMA HEREDITARIO. Outra
grande lacuna nesse PCDT sdo os pacientes com angioedema
hereditario SEM ALTERACAO do INIBIDOR DE C1 ESTERASE
(com inibidor de C1 esterase normal). Ndo existe qualquer
mencgdo a esses pacientes que sdo um numero significativo de
pacientes no Brasil. Pelo menos o 4cido tranexamico poderia
ser indicado como profilaxia de longo prazo para esses
pacientes e o Icatibanto para as crises.

Autismo
Gostaria de ser respeitado como pessoa portador de doencga

rara.

Nao
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16/09/2024  Profissional de saude Ruim Os dois pontos mais relevantes relevantes a serem modificados no PCDT Ha uma enorme lacuna terapéutica no AEH, evidenciada pela
sdo:, 1) Ampliar o acesso ao tratamento das crises de Angioedema discrepancia entre a pratica clinica e as diretrizes, representa
Hereditario. A limitagdo do uso dos medicamentos a area hospitalar, torna um sério desafio para o SUS. A incorporagao de novas terapias,
invidvel a proposta de zerar a mortalidade por esta doenga, sendo que os a garantia do abastecimento regular de medicamentos, o
medicamentos sdo liberados para autoadministragdo., 2) O PCDT ndo estabelecimento de critérios para o uso domiciliar e a
progrediu no que ser refere a prevengdo de crises e normalizagdo da vida do implementagdo de estratégias para ampliar o acesso ao
paciente. A dependéncia exclusiva do danazol como opgédo de profilaxia de tratamento em areas remotas sdo medidas urgentes para
longo prazo, além de contrariar as diretrizes que priorizam o uso de assegurar a efetividade do cuidado e promover a saude e o
concentrado de Cl-inibidor ou lanadelumabe, impde restrigdes significativas bem-estar dos pacientes com AEH, em consondncia com os
ao tratamento. A escassez recorrente do danazol e a falta de alternativas principios fundamentais do sistema.
aprovadas pela Anvisa para populagdes especificas, como criangas,
adolescentes e gestantes, ou para pacientes com contraindicagdes ao
danazol, configuram uma grave violagado do principio da universalidade,
negando o acesso ao tratamento adequado a uma parcela consideravel da
populagdo afetada.

16/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador Boa Nao Seria importante o paciente ter o medicamento em casa para

de paciente atender os casos urgentes

16/09/2024  Profissional de satide Boa Sobre o acesso as medicagGes injetdveis. As crises sdo subitas e graves. Pela  Outros programas de governo, como o das Coagulopatias
dimens3do de nosso territério muitos pacientes poderdo ir a dbito por ndo ter Heteditarias fornecem medicagao para aplicagdo endovenosa
a medicagdo em domicilio. domiciliar. Poderiam seguir o mesmo fluxo. Ou parecido

considerando ao menos a utilizagdo pelos pacientes mais
graves.
16/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Nao N3o
de paciente
16/09/2024  Profissional de satide Regular O texto certamente ja traz um grande avango no cuidado dos pacientes com  Na proposta apresentada, ainda ndo havia sido avaliada a

angioedema hereditdrio por ja incluir opgdes de tratamento de crise de 1a
linha para todas as faixas etarias. No entanto, ha 2 pontos ndo
contemplados: , 1- As medicagGes para prevencgao de crise incluem somente
o Danazol para adultos / adolescentes apds a puberdade. Tal medicagdo
muitas vezes ndo tem a eficacia esperada e, mais que isso, deixa a faixa
etaria pediatrica pré-pubere desprovida de opg¢des terapéuticas, assim como
as gestantes. Dessa forma, seria importante considerar a inclusdo de outras
profilaxias de 1a linha, considerando especialmente essas populagdes ou
adultos em geral que ndo obtiverem bom controle da doenga com uso do
Danazol., 2- O tratamento das crises na sua maioria sdo realizadas quando o
paciente procura o servigo de satide e o PCDT colocou essa restrigdo. Vale
ressaltar entretanto que tais medicagdes ja estdo aprovadas para auto-
administragdo e o PCDT poderia contemplar essa indicagdo, especialmente
considerando pacientes que morem longe de servigo de satde / areas
remotas.

possibilidade de inclusdo do Berotralstat, outra medicacdo de
1a linha que também tem boa eficacia e seguranga no
tratamento profilatico para pacientes a partir de 12 anos de
idade.
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16/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito ruim O paciente precisa ter o medicamento em casa, pois moramos em um pais nao

de paciente continental , muito grande e com dreas rurais . Como as crises sdo
imprevisiveis , tanto em frequéncia como em intensidade ( podendo levar
rapidamente ao 6bito) , é imprescindivel que os pacientes tenham o
medicamento em casa .

16/09/2024  Profissional de saude Muito ruim O medicamento icatibanto deve ser distribuido para uso domiciliar, uma vez ~ Até o momento, ndo existe medicamento fornecido para a
que a indicagdo do medicamento é para crise de angioedema, devendo ser crise de angioedema e prevengdo, mas somente medicamentos
usado precocemente e de autoaplicagdo. Além disso, o inibidor de C1 de uso  de segunda linha. Infelizmente perdemos varios pacientes por
subcutaneo é importante para uso de profilaxia a longo prazo e de facil falta dos medicamentos apropriados para tratamento da crise e
manuseio. prevengao.

16/09/2024  Profissional de saude Regular N3o contempla as necessidades dos pacientes para outras medicagGes para  Icatibanto e Inibidor de C1 sdo medicamentos excelentes para
tratamento profilatico. Danazol é um andrégeno, hormonio masculino com  crise, entretanto estd restrito ao uso hospitalar. Brasil é um
muitas reagdes adversas ( alteragdes menstruais, ganho ponderal e pais continental. O IDEAL SERIA QUE CADA PACIENTE
alteragdes hepaticas), contraindicado nas criangas e gestantes e ESTIVESSE PELO MENOS ICATIBANTO COM 3 DOSES DA
frequentemente nao eficaz para controle das crises MEDICACAO CASO HOUVESSE CRISE ALEM DA

DISPONIBILIDADE DE USO HOSPITALAR

16/09/2024  Profissional de saude Muito boa Ndo Ndo

16/09/2024  Profissional de sadde Muito boa Nado Poderiam ter informado alguma coisa sobre a oxandrolona,

pois é usado por muitos pacientes.

16/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito boa Nao Nao

de paciente
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16/09/2024  Profissional de saude Regular Ainlcusdo dos tratamentos de primeira linha para a crise de AEH, inibidor de O PCDT inclui apenas o danazol como tratamento a longo prazo
C1 endovensoso, e Icatibanto, é muito relevante, entretanto a restricdo para para prevencgdo de crises de AEH, que é uma medicagdo de
uso hospitalar deveria ser retirada. Muitos pacientes com AEH residem em segunda linha. De acordo com os consensos e diretrizes atuais

locais distantes de hospitais de referéncia, e poderia haver uma demora internacionais e nacional, o danazol sé pode ser usado na
muito grande para o paciente ter acesso a essas medicagdes durante uma auséncia de medicagdes de primeira linha que sdo o inbidor de
crise de AEH, que poderia inclusive levar a 6bito por asfixia se a crise ndo for C1 subcutaneo, o lanadelumabe e o berotralstate. Estas

nao tratada apropriadamente. medicagdes ja sdo aprovadas no Brasil pela ANVISA, portanto

poderiam ser recomendadas. O danazol é ineficaz ou tem
eficdcia limitada em uma proporgdo significante de pacientes
com AEH, ndo prevenindo as crises de AEH de forma aceitavel.
O danazol causa muitos efeitos adversos, que incluem
virilizagdo em pacientes do sexo feminino, alteragdes da fungdo
hepatica, alteracdes de lipideos, e risco maior de neoplasias
hepaticas inclusive malignas principalmente com o uso
prolongado, dentre outros. Estd contraindicado em criangas e
adolescentes, e também em gestantes e lactantes, o que deixa
esses grupos especiais de pacientes sem alternativa para
tratamento preventivo de crises de AEH, susceptiveis até
mesmo a Obito por asfixia. O mau controle do AEH leva a
prejuizo marcante da qualidade de vida, causa ansiedade e
depressdo e limita muito as oportunidades de estudo, carreira,
trabalho, construgdo de uma famila, viagens, enfim impede os
pacientes com AEH de terem uma vida plena e contribuirem de
forma relevante para a sociedade. A profilaxia com as terapias
de primeira linha permite que os pacientes com AEH tenham
vida normal ou muito préxima do normal, sem limitagdes, e
sem efeitos adversos significantes oom o tratamento.
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16/09/2024  Profissional de saude Regular Parabenizo o grupo de trabalho pelo belo texto e pela inclusdo de Peco encarecidamente, como médico que atende pacientes
medicamentos de primeira linha para tratamento das crises (icatibanto e com AEH ha quase 20 anos pelo SUS, que o grupo de trabalho
inibidor de C1 derivado de plasma). Porém, ndo fica claro como seria a considere aumentar as opgées de profilaxia de longo prazo,

distribuicdo dessas opgdes no Brasil, tampouco como se daria o acesso aos mesmo que utilizando DUT contendo check list que exija
medicamentos. , Entretanto, minha maior preocupagdo é com a auséncia de passagem por centro de referéncia ou mesmo uso prévio de
outras opgdes terapéuticas para profilaxia de longo prazo. O PCDT traz como danazol, particularmente naqueles pacientes pos puberdade.
Unica opgdo o danazol, medicamento que parece ser realmente eficaz em

boa parcela dos pacientes, mas ha varios problemas associados ao seu uso:,

1) Ndo ha nenhum ensaio clinico DCPC mostrando sua eficacia e seguranga,

ou seja, todos os dados sdo oriundos da experiéncia clinica dos centros de

referéncia, tanto internacionalmente quanto no Brasil, sendo que ha

medicamentos com eficacia e seguranga comprovados em estudos fase Il e

fase IV (Ex: inibidor de C1 derivdo de plasma, lanadelumabe e berotralstat),

ja registrados na ANVISA, , 2) O presente PCDT considera a opgdo de usa-lo

como opgdo apos a puberdade e ndo traz nenhuma opgdo para os pré

puberes, e sabemos que boa parte dos pacientes comegam os sintomas na

infancia, , 3) Ha uma parcela razodvel dos pacientes que ndo controla as

crises com essa profilaxia, esses individuos também ndo tém uma 2a opgao

para profilaxia de longo prazo, , 4) H4d também uma parcela de pacientes que

tém muitos efeitos adversos, inclusive sérios (virilizagdo em mulheres,

hipertensdo, dislipidemia, hepatite etc) e esses individuos também ficam

sem alternativa.

16/09/2024  Profissional de saude Muito boa ndn ndn
16/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito ruim O protocolo é ruim e que ndo colocaram nenhum outro medicamento para E extremamente invidvel que o paciente em dor, tenha de se
de paciente evitar crises além do danazol., Tratar a crise sé no hospital, muitas vezes é locomover para receber a medicagao em um hospital em outra
dificil, ndo da tempo de chegar. O remédio tem que ficar com o paciente cidade na maioria das vezes. , E necessario que o paciente

tenha acesso a medicagdo em casa durante uma crise
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16/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Regular A proposta é regular, pois para a profilaxia a longo prazo contempla apenas O medicamento danazol estd em falta em varios estados, tanto
de paciente um medicamento androgénico, que exclui seu uso para criangas, gestantes e  na distribui¢do pelo SUS quanto nas farmacias para compra.

pessoas com contraindicagdo ao uso de andrégenos. Existem opgdes de Houve suspensdo na fabricagdo e mudanga de farmacéutica,
medicamentos ndo androgénicos para essa finalidade, que ndo excluem tornando sua disponibilidade bastante escassa. Quanto aos
esses grupos. Para o tratamento de crises, foram indicados dois excelentes medicamentos para crises, além de serem de alto custo, ha
medicamentos, porém ambos restritos ao ambiente hospitalar. No entanto, = uma demora significativa nos processos de aquisigdo, seja por
essa indicagdo poderia ser expandida para autoadministragdo, ja que uma via judicial ou por processos administrativos nos niveis
das opgOes é de administragdo subcutanea e a outra, apesar de intravenosa, estadual, municipal ou federal. Essa demora ocorre tanto no
também possui uma versdo subcutanea de facil aplicagdo. Muitas vezes, o processo inicial quanto na reposi¢do apds o uso do
paciente pode estar em local remoto, e em uma crise aguda, pode ndo haver medicamento. O processo deveria ser menos burocratico ou
tempo habil para chegar ao hospital, ou mesmo para que o hospital tenhaa  ter um prazo maximo de tramitagdo, pois muitas vezes o
medicagdo disponivel. Acredito que o paciente deve ter posse de sua paciente fica sem nenhuma opg¢do de medicagdo, o que, por si
medicagao e realizar a autoadministragao, com o devido treinamento, o que  s0, ja é um gatilho para crises (devido a indefinigdo e ao
proporciona maior tranquilidade e facilidade no manejo do angioedema estresse). Isso também gera desengajamento e falta de adesdo
hereditario, melhorando sua qualidade de vida. Isso também pode poupar ao tratamento, com muitos pacientes acreditando ser
um tempo precioso em crises agudas, especialmente de glote, onde cada impossivel continuar o tratamento, devido a complexidade e as
segundo é decisivo para evitar o ébito. Muitas vezes, ao buscar atendimento dificuldades do processo. Dessa forma, ficamos a mercé de
hospitalar, o médico desconhece a doenga ou a medicagdo, o que reforga a crises agudas, sequelas e, em alguns casos, até do risco de
importancia da autoadministragdo. Ja tive o privilégio de utilizar todas as Obito.
medicag0es citadas no protocolo, com treinamento prévio para
autoadministragdo, e recomendo essa pratica.

16/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito ruim O protocolo é ruim e ndo colocaram nenhum outro medicamento para O protocolo é ruim e ndo colocaram nenhum outro

de paciente evitar crises além do danazol., Tratar a crise sé no hospital, muitas vezes é medicamento para evitar crises além do danazol. , Tratar a
dificil, ndo da tempo de chegar. O remédio tem que ficar com o paciente crise s6 no hospital, muitas vezes é dificil, ndo da tempo de
chegar. O remédio tem que ficar com o paciente
16/09/2024  Familiar, amigo ou cuidador  Muito ruim O protocolo é ruim e ndo colocaram nenhum outro medicamento para E invidvel que o paciente com dor, precise se locomover,

de paciente

evitar crises além do danazol., Tratar a crise sé no hospital, muitas vezes é
dificil, ndo da tempo de chegar. O remédio tem que ficar com o paciente

grande parte das vezes para hospitais em outras cidades para a
receber o devido atendimento , O paciente precisa ter acesso
em casa, a medicagdo para parar a crise, e evitar que algo pior
aconteca
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