Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario ATS - Abiraterona, apalutamida, darolutamida e enzalutamida cancer de
prostata (CPRC) - Conitec

Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32- Nao
Controle da doenga com exame de imagem,

queda de PSA, tempo até metastase, melhora

27/05/2024 em qualidade de vida. Disparidade entre SUS e

salide suplementar. Alta necessidade ndo

atendida no SUS. Conitec reconheceu menor

risco de metdstase ou morte para apalutamida

( em relagdo a Daro). Alto nivel de evidéncia

em todos os desfechos para apalutamida.

Interessado no
tema

42 - Na 52 - Ndo foi feito
nenhuma negociagdo com
a apalutamida, isso é
necessario junto a
empresa fabricante.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: 2. Nao 42 - APALUTAMIDA 520 USO DA

Interessado no - . -
ALTA NECESSIDADE NAO ATENDIDA NO SUS, APALUTAMIDA, Positivo e facilidades: CONTROLE DA

tema . POSTERGA A PROGRESSAO  APALUTAMIDA
RECOMENDACOES POSITIVAS EM GUIDELINES ~ DOENCA, QUEDA DE PSA, TEMPO DE METASTASE, DA DOENCA COM GANHO DE  POSTERGA A
27/05/2024 E AGENCIAS DE ATS INTERNACIONAIS, MELHORA EM QUALIDADE DE VIDA , Negativo e SOBREVIDA GLOBAL. ALTOS  PROGRESSAO DA
DISPARIDADE ENTRE SUS E SAUDE dificuldades: FALTA DE ACESSO NIVEIS DE EVIDENCIA EM DOENCA PARA A FASE DE
SUPLEMENTAR. TODOS OS DESFECHOS PARA  MAIOR CONSUMO DE
APALUTAMIDA. RECURSOS, CPRCm. A

ANALISE DA CONITEC
NBAO CONSIDEROU
PROPOSTAS COMERCIAIS
DOS FABRICANTES.
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

27/05/2024

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A adigdo de novos agentes antiandrogénicos
(abiraterona, apalutamida, darolutamida, e
enzalutamida) ja é considerada tratamento
padrdo pelas principais diretrizes internacionais
de urologia e oncologia para tratamento do
cancer de prostata metastatico, visto que
aumenta a sobrevida cancer especifica e
sobrevida global, tanto no cendrio metastatico
sensivel como no cendrio metastatico
resistente a castragdo., Ndo ha estudos
cientificos robustos demonstrando a
superioridade de um agente sobre o outro em
ambos os cendrios, portanto considerando o
que ha de evidéncia atualmente, deve-se
inferir que quaisquer dos medicamentos
supracitados terdo eficacia semelhante nos
cenarios propostos. Por outro lado, do ponto
de vista econémico, sabe-se que a abiraterona
possui custo drasticamente mais baixo do que
os demais antiandrogénicos (apalutamida,
enzalutamida, e darolutamida) devido a quebra
da sua patente e possibilidade de fornecimento
como medicamento genérico., Portanto, do
ponto de vista clinico, qualquer um dos
medicamentos citados (abiraterona,
apalutamida, enzalutamida, e darolutamida)
podem ser considerados como padrdo no
tratamento do cancer de prostata e deveriam
ser incorporados ao SUS. No entanto, do ponto
de vista macroecondmico, € evidente que a
abiraterona se mostra como uma opgdo
significativamente mais custo-efetiva para
implementagdo do ponto de vista de saude
coletiva no SUS., , Logo, minha opinido como
médico urologista é de que a abiraterona
deveria ser incorporada ao SUS como
tratamento padrdo para cancer de prdéstata
metastatico, tanto sensivel como resistente a
castragdo, por motivos principalmente
macroeconémicos. Do ponto de vista clinico,
qualquer uma das medicagdes citadas traria
um beneficio importante para os pacientes
com cancer de préstata tratados no SUS.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 -, Sim,, como profissional de satude, Qual: Abiraterona,
apalutamida, darolutamida, enzalutamida., Positivo e
facilidades: Todos os medicamentos supracitados
possuem eficacia comprovada em estudos cientificos
revisados por pares no cenario do cancer de prdstata
metastatico sensivel a castragdo, sendo indicados como
terapia padrdo nas principais diretrizes internacionais
devido a comprovada eficdcia no controle da progressao
da doenga e no ganho de sobrevida global e sobrevida
cancer especifica. , Negativo e dificuldades: , A adi¢cdo de
novos medicamentos ao tratamento padrdo pode trazer
maiores efeitos colaterais, como fadiga, ndusea, anemia,
hipertensdo, ou crises convulsivas. No entanto, o
beneficio é claramente superior ao risco de efeitos
colaterais associado ao uso das medicagdes citadas.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Blogqueio hormonal isolado e quimioterapia a
base de taxanos., Positivo: O bloqueio
hormonal isolado é factivel e possui
comprovacdo cientifica robusta de beneficio no
cenario do cancer de préstata metastatico,
porém seu uso isolado tem menor eficacia do
que sua associagdo com novos
antiandrogénicos. A quimioterapia a base de
taxanos possui beneficio em pacientes
metastaticos de alto volume de doenca ou
metastaticos resistentes a castragdo, que sdo
cenarios mais avangados do cancer de prostata
metastatico, com progndstico pior., Negativo:
O bloqueio hormonal isolado traz consigo piora
a qualidade de vida do paciente, com prejuizo
em fungdo cognitiva e na saude sexual, além de
ter evidéncias de aumento do risco
cardiovascular e risco de doenga mineral dssea
com fraturas patoldgicas. A quimioterapia
citotdxica a base de taxanos possui perfil de
toxicidade ja conhecido, como mielotoxicidade
e gastrotoxicidade inerentes ao tratamento
citotoxico. No caso especifico da quimioterapia
a base de taxanos, sabe-se que nem todos os
pacientes com cancer de prdstata metastético
terdo beneficio com o seu uso devido a
importante toxicidade do tratamento.

42 - Ndo se aplica.

52 Estudos
economicos:

52 - Ndo se aplica.

Profissional de
saude

28/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Melhor qualidade de vida para os pacientes

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Apalutamida 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - .

, Positivo e facilidades: Sobrevida livre de metastase e
sobrevida global aumentada , Negativo e dificuldades:
Aumento da sobrevida livre de doenga

Apalutamida, Positivo: Controle de doenga em
imagem e queda de psa ., Negativo: .
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

28/05/2024

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Devido aos resultados, acredito que tenha
beneficio na inclusdo da medicagdo no
tratamento desses cenarios.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 -, Sim,, como profissional de satude, Qual: Apalutamida
, Positivo e facilidades: Diminui¢cdo do PSA em pacientes
no cendrio Cancer de prostata sensivel a castragdo
metastatico, e cancer de prostata resistente a castragdo
ndo metastético. Melhora da sobrevida livre de metastase
e aumento da sobrevida global. , Negativo e dificuldades:
Preco da medicagdo. Indisponibilidade no sus.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Enzalutamida, darolutamida. , Positivo: Ha
demonstragdo de reduzir significativamente o
risco de morte em relagdo aos demais agentes
hormonais e a quimioterapia, nesses cenarios
acima. , Negativo: Preco e indisponibilidade no
sus.

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissional de
saude

28/05/2024

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Melhora sobrevida global

22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Apalutamida
, Positivo e facilidades: Melhora da sobrevida global,
aumento de sobrevida sem metdstase. , Negativo e
dificuldades: Custo elevado, medicamento ndo disponivel
no sus .

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Abiraterona, Positivo: Melhora da sobrevida
global ., Negativo: Custo elevado da medicagdo
, ndo disponibilidade no sus

42 - Ndo desejo .

52 - Ndo desejo

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

2, Sim,, como profissional de satde, Qual: Apalutamida

2.~ Sim, como profissional de satde, Qual:

Profissional de e N > i~ i ; - ’ 42 - Néo 52 - N&o
saude Melhora de sobrevida livre de progressao , Positivo e facilidades: Melhora da sobrevida livre de Abiraterona, Positivo: Melhora da sobrevida
progressao, Negativo e dificuldades: Rash livre de progressdao , Negativo: Necessidade de

28/05/2024 uso de corticoide
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - Nao 52 Nao
satde Acesso aos pacientes sem condi¢bes Apalutamida, Positivo e facilidades: Uso oral e com Enzalutamifa, Positivo: Os mesmos, Negativo:

financeiras a tratamento superior que o melhora da sobrevida em associagdo com ADT, Negativo e Autorizagdo e acesso a medicagdo
28/05/2024 utilizado atualmente. Melhor sobrevida e com  dificuldades: Acesso e autoriza¢do do uso.

sobrevida livre de metdstase aumentada
Familiar, amigo 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: 2-Nio 42.0 sa_g
ou cuidador de Meu familiar esta vivendo gragas a esse Darolutaminada, Positivo e facilidades: Resultados

. medicamento maravilhosos , Negativo e dificuldades: Nenhum resultado

paciente negativo
28/05/2024
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: 32 - Néao a_N3o 2 _N3o
tema O paciente precisa do medicamento nos érgdos Darolutamida, Positivo e facilidades: Excelentes respostas

publicos do pacientes , Negativo e dificuldades: Nenhuma
28/05/2024
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: 32-Nédo a_Nio 2 _N3o
tema N&o ha medicamento para atender o paciente  Darolutamida, Positivo e facilidades: Qualidade de vida e

do SUS para este momento da doenga e o distanciamento da metastase, Negativo e dificuldades:

p ¢ g

28/05/2024 medicamento é muito bem tolerado N3o houve
Interessadoino 12 - Ndo tenho opinido formada, Ndo 22 - Ndo 2.- Nao a - N3o a_ Nio
tema
28/05/2024
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Nubega, 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: a_Nio 2. N3o

tema

28/05/2024

Mais pacientes merecem receber os beneficios
deste tratamento.

Positivo e facilidades: Paciente respondeu muito bem ao
tratamento. Sem comprometimento das atividades
cotidianas. Tendo melhora considerdvel do quadro. ,
Negativo e dificuldades: Nado tive

Zoladex , Positivo: Paciente teve queda de psa!
Sem comprometer a rotina. , Negativo: Nao
tive
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
- . a. i apG f < . a_ N3
Familiar, amigo 12 - Eu acho que dev.e ser incorporado no SUS, 22 -Sim,, c.omo culc.:la.dor ou rjetsponsavel., Qual: 32-Nido 42 - . Sa.
. Importante oportunidade de oferecer melhor Darolutamida , Positivo e facilidades: Baixou psa sem
ou cuidador de ) - .
- tratamento eventos adversos , Negativo e dificuldades: N&o tive
paciente
28/05/2024
Familiar, amigo 2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: 2 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 42 _ N30 tenho evidéncia 52 _ N3o tenho
ou cuidador de Darolutamida deve ser incorporada para Abiraterona mas teve hepatotoxidade e foi substituido Darolutamida esta tomanldo e estd sendo eficaz  tgcpica evitedencia economica
- paciente que tem intolerancia a abiraterona pela darolutamida, Positivo e facilidades: Darolutamida e ndo teve problema hepdtico , Positivo:
paciente estd sendo eficaz e ndo teve hepatotoxidade , Negativoe  Darolutamida esta sendo eficaz e ndo esta
28/05/2024 dificuldades: Paciente ndo conseguiu tomar a abitaterona, tendo problema hepdtico, Negativo: Ndo teve

pois teve hepatotoxidade

a. i a_N3 a_Nj x .
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32 - Nao a_N3o a_Nio
Concordo
tema
28/05/2024
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saide, Qual: Apalutamida 32 - Ndo 42 - Apalutamida posterga a 52 _ Conitec ndo
tema Disparidade entre Sus e satde suplementar, , Positivo e facilidades: Super positiva. Controle da doenca progressdo da doenca. Alta considerou propostas
recomendacdes positivas de variss agéncias de  com exames de imagens, queda rapida do PSA e tempo necessidade no atendida comerciais dos
28/05/2024 ATS 6tima recomendagdo da conitec. Bastante  até metdastase , Negativo e dificuldades: Dificuldade no pelo Sus fabricantes. N3o ha
evidéncias cientificas clinicas. acesso e eventos adversos manejaveis nenhum tratamento

disponivel no SuS para o
cendrio Resistente ndo
metastatico

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Abiraterona, 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o 52 Nio
satde Favoravel a inclusdo apalutamida e enzalutamida, Positivo e facilidades: Bom Goserrelina, bicalutamida, orquiectomia,

controle do cancer de prostata metastatico, com, Positivo: Bom controle da doenga metastatica,
28/05/2024 Significativa queda do PSA e com poucos efeitos com queda significativa e sustentavel do PSA,

colaterais, prontamente manejaveis, Negativo e com poucos efeitos colaterais, Negativo:

dificuldades: Dificuldade no acesso as medicagdes, Poucos efeitos colaterais

especialmente no Sistema Publico

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 2 - Nio 2 - N3o
N&o temos medicac¢do tdo boa e eficaz no sus Apalutamida, Positivo e facilidades: Aumento do tempo Enzalutamida , Positivo: Ganho importante

Profissional de

saude ) . ; . ) =
de sobrevida, queda do psa, melhora clinica , Negativo e para o paciente visto ndo ter outros

28/05/2024 dificuldades: Valor da medicagdo tratamentos , Negativo: Valor da medicagdo
Prsifcctenal 2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2 - Sim, como profissional de satide, Qual: a - N3o 52 _ Nao
el Apalutamida aumentou tempode vida dos Apalutamida, Positivo e facilidades: Poucos efeitos QOutros 2, Positivo: Ganho em sobrevida global,

paciente commpoicos efeitos colaterais colaterais e ganho em sobrevida global, Negativo e Negativo: Efeitos colaterais
28/05/2024 dificuldades: O valor da mercadoria
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: todos, 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: nao, 42 - nao 52 - nao

devido aos beneficios comentados no item 12,  Positivo e facilidades: melhores desfechos de sobrevidas  Positivo: nenhum, Negativo: nenhum
todos os brasileiros devem se beneficiar de tais  global e livre de metastases sem piora de qualidade de

29/05/2024 resultados vida, Negativo e dificuldades: atencao a aleracoes

cognitivas dos pacientes

saude
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

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

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Zoladex e

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Ndo

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Interessado no ) o = : 2- Nao 2-N3o
tema Darolutamida, Positivo e facilidades: Darolutamida
melhora qualidade de vida , Negativo e dificuldades:
29/05/2024 Zoladex pode causar fadiga
a. i a_gj i 4 . a_g;j i 4 . . -
Interessado no 12-Eu aczhp o!ue deve ser incorporado no SL:IS, 22 -Sim,, f:omo cu!c!ador ou‘r.esponsavel, Qual.” 4 3 SlTr{, como cwda!dor ou responsavel, Qual: a_N3o 2 _ N3o
tema Esse cendrio é carente de tratamento através Apalutamida , Positivo e facilidades: Tomada diaria e 0, Positivo: 0, Negativo: 0
do Sus, sendo necessario evoluir junto com as  qualidade de vida para o usuario , Negativo e dificuldades:
29/05/2024 evolugdes farmacéuticas. Muito caro
Praffadtenel ke 12- I?u aEho que de\:e ser incorporado no SUS, 22-,Sim,, c'omo pr.o'fissionaI'O!e saude, Qual: ak?iratlerona 32-N3o 2 _paciente se enquadrano 52 - -
satde .medlcagoes que estdo no rol da ANS devem ser e apélutalmlda, Positivo e faC|I.|dades: apalutaml.na éuma perfil Titan , e elegivel para
incorporadas pelo sus, ja que o sus deve medicagdo com resultados otimos e poucos efeitos Apalutamida, pois produto
29/05/2024 oferecer tratamento de qualidade e integral colaterais, Negativo e dificuldades: abiraterona tem eIy maler A da
(apalutamina por exemplo apresenta melhora  muitos efeitos colaterais, apresentando necessidade de sobrevida e qualidade de vida
sobrevida e qualidade de vida) outras medicagdes em conjuntos que aumentam os quando comparado com
efeitos colaterais outras drogas , como mostra
o estudo ROME , ROMA E
OASIS.
a . a. o - . . . a_c . . . . .
Profissional de 12 .Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2 .,AS|m,, co.nr.'no proﬁssmpgl de saud_e, Qual_. .Goserelma, 32-Sim, comfa.proﬁssmnal de saude, Qual: a_Nio 2 _ N3o
saude Positiva Positivo e facilidades: Positivo, Negativo e dificuldades: Nenhum, Positivo: Os estudos comprovam
Cardiovascular eficacia, Negativo: Baseado nos estudos
29/05/2024
. a. i a_Nj3 a_N3 - ~
Profissional de 1 ) Eu ach.o que deve ser incorporado no SUS, Ndo 32- Nao 42 - N3o 52 N3o
, N3o se aplica
salde
29/05/2024
a. i a_Nj3 a_ N3 = -
Familiar, amigo ?- Ey acho qug deve ser mcorporad’o no SUS, Ndo N&o a_N3o a_Nio
. E direito do paciente ter acesso a saude e
ou cuidador de ) .
; medicamentos, para o seu bem estar é uma
paciente vida digna na sociedade. Com o tratamento
29/05/2024 realizado no SUS, o paciente tera disposigdo
para buscar seu proprio alimento, moradia,
viver bem na sociedade.
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

29/05/2024

Todos tem direito a saude e a um bom
tratamento. Sou favordvel a Apalutamida sem
antes de qualquer outra droga, pois em caso de
progressdo, ainda restam outras opgdes a
serem feitas pelo paciente.

Meu tio tomou abiraterona por um periodo, o
corticoide trouxe uma série de problemas a ele
e houve progressao da doenga, Positivo: O que
tive acesso de informagédo é que existem outras
drogas, que poderiam ser utilizadas
anteriormente., Negativo: Apalutamida pode
ser usada em um cenario ainda antes do
paciente desenvolver uma metastase.

2 - O principal objetivo do
tratamento do cancer de
prostata é evitar a progressao
da doenga, dados clinicos de
mundo real demonstram que
iniciar o tratamento com
Apalutamida + ADT reduz
significativamente o risco de
morte x outros tratamentos

2 - Nunca foi negociado
nada diretamente com a
Industria, pois os
pacientes do SUS, ndo
tem acesso.
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

29/05/2024

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Importante no manejo do subgrupo de
pacientes resistentes a castragdo

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 -, Sim,, como profissional de satude, Qual: Abiraterona,
apalutamida, darolutamida e enzalutamida, Positivo e
facilidades: Aumento de sobrevida global e livre de
metastase dos pacientes com cancer de préstata
resistente a castracdo, Negativo e dificuldades: Preco,
dificuldade de acesso da populagdo, ansiedade do médico
que ndo pode prescrever

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Cirurgia, radioterapia, quimioterapia,
hormonioterapia, Positivo: Todos
desempenham um papel importante no
manejo dos pacientes com CA prostata
avangada, Negativo: Progressdo da doenca

42 Evidéncias clinicas:

42 - ndo

52 Estudos
economicos:

Profissional de
saude

29/05/2024

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A incorporagdo da Apalutamida ao SUS para o
tratamento de cancer de proéstata resistente a
castragdo (CPRC) é justificada por sua eficacia
comprovada em prolongar a sobrevida livre de
metastases e a sobrevida global, como
demonstrado em estudos como o
SPARTAN¢ééé. A medicagdo melhora
significativamente a qualidade de vida dos
pacientes ao retardar a progressao da doenga,
permitindo que continuem suas atividades
didriaséé. Sua administragdo oral facilita a
adesdo ao tratamento e reduz a necessidade
de visitas hospitalares frequenteséé. Apesar do
custo inicial elevado, estudos indicam que a
Apalutamida oferece um bom custo-beneficio a
longo prazo, ao diminuir hospitalizagoes e
intervengbes mais caraséééé. Além disso,
embora apresente alguns efeitos colaterais,
estes sdo geralmente manejaveis e menos
severos comparados a outras terapiaséé.
Assim, a Apalutamida proporciona beneficios
clinicos e econdmicos significativos,
justificando sua inclusdo no SUS.

22 -, Sim,, como profissional de satude, Qual:
Apalutamida, Positivo e facilidades: A Apalutamida
oferece beneficios significativos no tratamento do cancer
de prdstata resistente a castragdo, incluindo
prolongamento da sobrevida livre de progressdo e da
sobrevida global, administracdo conveniente por via oral,
um perfil de seguranga gerenciavel e manutengdo da
qualidade de vida dos pacientes., Negativo e dificuldades:
Custo elevado e inacessibilidade no SUS

42 - Estudo SPARTAN:
prolonga significativamente a
sobrevida livre de metdstases
em pacientes com cancer de
prostata resistente a
castragdo ndo metastatico,
Estudo ARN-509: eficacia
significativa em termos de
resposta de PSA controle da
doenga,

52 - Estudo de Custo-
Efetividade no European
Urology Oncology: a
medicagdo é uma opgdo
custo-efetiva,
proporcionando bom
custo-beneficio ao
prolongar a sobrevida e
melhorar a qualidade de
vida dos pacientes.,

Profissional de
saude

29/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Medicagdes com boa resposta clinica,
aumentando a sobrevida do paciente, com
efeitos adversos tolerdveis.

22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Abiraterona,
Apalutamida e Enzalutamida, Positivo e facilidades:
Retarda a progressdo da doenga, com poucos efeitos
adversos., Negativo e dificuldades: Poucos eventos
adversos.

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:

Bicalutamida., Positivo: Controle fugas do PSA.,
Negativo: Ndo impede a progressao da doenga.

42 - Nao
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: Apalutamida

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Sim, como profissional de saude, Qual:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

nn

Profissional de - > 42 - Nao 52 - Apalutamide

satde INDICAGOES, ERLEADA® em combinagdo com , Positivo e facilidades: INDICACOES, ERLEADA® em Apalutamida abiraterona enzalutamida Treatment and
terapia de privagdo androgénica (castragdo combinagdo com terapia de privagdo androgénica gosserrelina leuprorrelina, Positivo: Utilizado NMicEREssee Survivel i

30/05/2024 medicamentosa ou cirtrgica) é, indicado para o (castragdo medicamentosa ou cirurgica) é, indicado para o em varios cenarios da doenga , Negativo: Prego Prostate Cancer, Matthew
tratamento de pacientes com:, ® Cancer de tratamento de pacientes com:, ® Cancer de prdstata ndo R. Smith, M.D., Ph.D.,
prdstata ndo metastatico resistente a castragdo metastatico resistente a castragdo (CRPCnm), , ® Cancer Fred Saad, M.D.,, Simon
(CRPCnm), , ® Cancer de prostata metastdtico  de prostata metastétic]o sensivel a castragdo (CPSCm)., 2. Chowdhury, M.B., B.S.,
sensivel a castragdo (CPSCm)., 2. RESULTADOS  RESULTADOS DE EFICACIA, A eficécia de ERLEADA® foi Ph.D., Stéphane Oudard,
DE EFICACIA, A eficacia de ERLEADA® foi estabelecida em dois estudos clinicos randomizados, M.D., Ph.D.,, Boris A.
estabelecida em dois estudos clinicos controlados por placebo, de, Fase 3, envolvendo Hadaschik, M.D., Julie N.
randomizados, controlados por placebo, de, individuos com CPSCm (TITAN) e com CRPCnm Graff, M.D., David Olmos,
Fase 3, envolvendo individuos com CPSCm (SPARTAN). Todos os individuos, envolvidos nestes M.D., Ph.D
(TITAN) e com CRPCnm (SPARTAN). Todos os estudos receberam concomitantemente andlogos de
individuos, envolvidos nestes estudos hormonio liberador de gonadotrofina ou, realizaram
receberam concomitantemente andlogos de orquiectomia bilateral prévia., Negativo e dificuldades:
hormonio liberador de gonadotrofina ou, Preco
realizaram orquiectomia bilateral prévia.

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Nao 42 - ""N3o enviar 5a_ """N3o enviar

satide APESAR DE CUSTO ELEVADO, MEDICAMENTO  APALUTAMIDA, Positivo e facilidades: MELHORA DE documentos pessoais""" documentos pessoais
APRESENTA MELHORA EM SOBREVIDA SOBREVIDA DOS PACIENTES, Negativo e dificuldades:

30/05/2024 EFEITOS ADVERSOS DEVIDO REDUCAO HORMONAL
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saiide, Qual: Apalutamida 32 - Ndo

Profissional de
saude

30/05/2024

Melhorar os resultados dos pacientes

, Positivo e facilidades: Melhora da qualidade de vida,
reduza ao da doenga e melhora dos exames, Negativo e
dificuldades: Ndo

Interessado no
tema

30/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Apos progressdo o paciente fez uso de
apalotamida e mantém a doenga no controle
até o momento, sem grandes queixas

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual:
Apalutamida., Positivo e facilidades: Redugdo de psa
,melhoria na qualidade de vida e demora de progressdo
da doenga, Negativo e dificuldades: Acesso, teve que
entrar na justica

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Eligard , Positivo: Ndo houve, com pouco
tempo o psa voltou a subir, Negativo: Psa
subiu rapidamente

42 - Nao conhego

52 - Tentar negociagdes

Profissional de
saude

31/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Estd bem definido na literatura médica que o
paciente que fez analogo de LHRH é a doenga
progrediu pra resistente a castragdo os
melhores resultados sdo com a adigdo de um
novo agente hormonal do que a quimioterapia
com docetaxel

22 - Sim,, como profissional de saude, Qual: No cendrio
do cancer de préstata metastético resistente a castragdo
tive experiéncia com abiraterona, apalutamida e
enzalutamida, Positivo e facilidades: Melhor controle da
doenca metastatica e aumento da sobrevida global,
Negativo e dificuldades: Dificuldade pra aprovagao do
medicamento

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Quimioterapia com docetaxel, Positivo:
Melhora do controle da doenga mas com
grande toxicidade , Negativo: Astenia, fadiga,
queda de cabelo, nduseas e vomitos

2 - Os guidelunes europeu de

urologia, americano de
urologia e NCCN suportam
essa indicagdo clinica

2 - Abiraterina quebrou
patente e o custo esta
mais acessivel
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Contribuiu
como:

Interessado no
tema

31/05/2024

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

Gostaria de contribuir para que o medicamento

darolutamida seja incluido para fornecimento
no SUS

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual:
Darolutamida, Positivo e facilidades: O medicamento
darolutamida foi usado por familiar para combater o
cancer de prostata, e se mostrou muito bem tolerado,
mantendo a qualidade de vida. Inicialmente havia sido
prescrito abiraterona, mas devido a toxicidade da
medicagdo e comorbidades infelizmente a abiraterona
ndo foi tolerado, tendo que ser trocado pela darolutamida
(segundo medico possui menos efeitos adversos) o que
possibilitou que o tratamento continuasse, paciente hoje
se encontra bem., Negativo e dificuldades: Toxicidade da
abiraterona, causou necessidade de troca do
medicamento (paciente cardiopata)

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Abiraterona, Positivo: n/a, Negativo: Toxicidade
de abiraterona

42-n/a

52 Estudos
economicos:

52-n/a

Profissional de
saude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Prolonga e melhora da qualidade de vida

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Apalutamida, Positivo e facilidades: Boa resposta no
paciente com cancer metastatico resistente a castragao,

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Enzalutamida, Positivo: Bia resposta ao
paciente com cancer de prdstata metastatico

42 - Paciente usando com
resposta satisfatoria

52 - Nada a declarar

01/06/2024 Negativo e dificuldades: Custo alto resistente a castragdo, Negativo: Custo alto
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Abiraterona, 32 - Sim, como profissional de satde, Qual: 42 - N3o 52 _ N3o
saude Ha muito tempo os pacientes do SUS com enzalutamida e apalutamida , Positivo e facilidades: Maior Goserrelina, Positivo: Maior sobrevida livre de
cancer de prostata recebem tratamento aquém sobrevida livre de doenga em pacientes com neoplasia neoplasia , Negativo: A goserrelina isolada
01/06/2024 do preconizado. maligna da préstata e menor efeitos colaterais., Negativo  cursa com menor tempo de sobrevida global e
e dificuldades: A abiraterona exige uso concomitante de livre de neoplasia.
corticoide, o que pode trazer efeitos colaterais adicionais
como diabetes e edema, podendo causar facie
cushingoide nos pacientes.
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, . 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - 52 Nao

saude
01/06/2024

Apalutamida, Positivo e facilidades: Boa resposta
terapeutica, Negativo e dificuldades: Custo

Abiraterona, Positivo: Boa resposta
terapeutica, Negativo: Custo

Profissional de
saude

01/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Apalutamida, enzalutamida e darolutamida
tem mostrado grande ganho de qualidade de
vida, ganho de sobrevida livre de progressdo e

ganho de sobrevida global. Ja temos observado

todos esses ganhos na populagdo da satde
suplementar e esperamos o quanto antes
poder tratar os pacientes do SUS, que devem
ter os mesmos direitos pelo principio de
equidade

22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: com todos,
Positivo e facilidades: Aumento importante de sobrevida,
atraso de progressdo, menos sintomas e menos
complicagdes relacionadas a doenga. , Negativo e
dificuldades: Adigdo de poucos efeitos colaterais, como
fadiga e rash, facilmente manejaveis e com grande
beneficio em relagdo aos riscos.

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Quimioterapia, bicalutamida, Positivo:
Aumento importante de sobrevida, atraso de
progressdo, menos sintomas e menos
complicagdes relacionadas a doenga. ,
Negativo: cansaco e fadiga

42 - Apalutamida,
enzalutamida e darolutamida
tem mostrado grande ganho
de qualidade de vida, ganho
de sobrevida livre de
progressdo e ganho de
sobrevida global. Ja temos
observado todos esses
ganhos na populagdo da
salde suplementar e
esperamos o quanto antes

2- 0 tempo livre de
progressdo e atraso para
terapia citotoxica confere
uma reducdo de custos
em medio e longo prazo

Interessado no
tema

02/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Melhoria da qualidade de vida dos pacientes

42 - Nado
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Contribuiu
como:

Interessado no
tema

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Necessaria a incorporagdo de todas as quatro
drogas avaliadas de forma a cobrir todas as

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:
22 - Nao 32 - N3o

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

42 - Estudos clinicos e 52-NA
diretrizes comprovam a
necessidade de incorporagdo

24/05/2024 populagdes de doentes. das quatro drogas em
avaliacdo.

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,  22-, Sim,., como profissi.onal de saude, C?_ual: Abire}terona, 32 -Sim, como profissi‘o.nal de saudf., Qual: 42 - NAO 52 NAO
satde PACIENTE DO SUS COM ACESSO AS NOVAS apalutamida, darolutamida e enzalutamida, Positivo e QUIMIOTERAPIA , Positivo: REDUGCAO DO

MEDICACOES, MELHORA QUALIDADE DE facilidades: AUMENTO DA QUALIDADE DE VIDA, MAIOR VOLUME DA DOENCA E PSA EM PACIENTES DE
27/05/2024 TRATAMENTO E VIDA, REDUZ INTERNACOES E ADERENCIA AO TRATAMENTO, REDUCAO DE ALTO VOLUME OU CRISE VISCERAL, Negativo:

AUMENTO DE DIGNIDADE COM REDUCAO DO INTERNACf)ES, AUMENTO DE SOBREVIDA, Negativo e MAIOR EFEITOS ADVERSOS, PRINCIPALMENTE

ACESSO AOS DIFERENTES TRATAMENTOS DA dificuldades: ACESSO PELO SUS E ALGUMAS OPERADORAS HEMATOLOGICOS, NEUROPATIA E ALOPECIA.

ESFERA PRIVADA E PUBLICA. DE SAUDE INTERNACOES DECORRENTES A

COoM PLICACOES DA QUIMIOTERAPIA.

Profissional de 12 - Eu acho que deve sgr incorporado ng SU~S, 28, Sim,,.como profissional de saudg, Qual:' ' 39.— Sim, cqmo profissional dg sadde., Qual: a_NAO a_ NAO

Como oncologista,acredito que tais medicagdes daralutamida, abiraterona, apalutamida, Positivo e acima, Positivo: acima, Negativo: acima

saude

27/05/2024

devam ser incorporadas para melhor tratarmos
nossos pacientes, ja que o cancer de prostata é
o tipo de cancer mais comum em homens

facilidades: boa tolerancia e boa resposta , Negativo e
dificuldades: acesso dificil aos pacientes do SUS

Profissional de

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Os pacientes que se enquadram no protocolo

2, Sim,, como profissional de satide, Qual: Com todos , 2.- Sim, como profissional de satide, Qual:
Positivo e facilidades: De grande relevancia e necessidade Outros medicamentos de outros protocolos,

42 - Ndo enviar documentos 52 - N3o enviar

saude documentos
deveriam ter acesso a excelentes tecnologias para os pacientes que se enquadram no protocolo. , Positivo: De grande relevancia e necessidade
27/05/2024 em saude que ndo estdo incorporadas Negativo e dificuldades: Efeitos adversos como fraqueza, para os pacientes que se enquadram no
porém ja previsto em bula protocolo. , Negativo: Efeitos adversos como
fraqueza, porém ja previsto em bula
Empresa 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, a., Sim,,.como p.r(.)fissiona.l .de saude, Ql.,la|: N 2. Nido 42 - NJA 52 N/A
fabricante da A falta de acesso por parte de pacientes, Enzalutamida, Positivo e facilidades: Medicamento de facil
R quanto mais cedo o tratamento, mais efetivo o adesdo pelo paciente e resultados significativos, conforme
tecnlologla tratamento para o paciente. estudos e relatos atuais por profissionais da saude e
avaliada pacientes., Negativo e dificuldades: A falta de acesso por
27/05/2024 parte de pacientes, quanto mais cedo o tratamento, mais

efetivo o tratamento para o paciente.
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52 Estudos
economicos:

Contribuiu 42 Evidéncias clinicas:

como:

nido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2 - Nido
Apalutamida, Positivo e facilidades: Eficdcia, Seguranga,
qualidade de vida., Negativo e dificuldades: nenhum

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O cancer de préstata resistente a castragdo ndo
metastatico (hnmCRPC) representa um desafio
significativo na oncologia, uma vez que a
progressdo para um estado metastatico é
quase inevitdvel, levando a um progndstico

42 - prolonga
significativamente a
sobrevida livre de metdstases
(MFS) em comparagdo com a
ADT isolada. Especificamente,
a apalutamida reduziu o risco

52 - a prevengdo ou 0
adiamento da metdstase
com Apalutamida pode
resultar em economias
substanciais a longo prazo
para o sistema de saude,

Profissional de
saude

27/05/2024

mais sombrio. Portanto, ha uma necessidade
urgente de intervengdes terapéuticas eficazes
que possam retardar a progressdo da doenga e
prolongar a vida dos pacientes. Nesse
contexto, a apalutamida tem se destacado
como uma opgdo de tratamento inovadora e
eficaz.A inclusdo da apalutamida como
tratamento para pacientes com cancer de
préstata resistente a castragdo ndo metastético
é uma decisdo fundamentada em evidéncias
robustas que demonstram sua eficacia e
seguranga. A apalutamida ndo apenas prolonga
a sobrevida livre de metastases, mas também
preserva a qualidade de vida dos pacientes,
oferecendo uma abordagem terapéutica que
atende tanto as necessidades clinicas quanto
aos aspectos humanos do tratamento.
Aapalutamida demonstrou preservar a
qualidade de vida dos pacientes. Durante o
tratamento com apalutamida, os pacientes
relataram uma manutencgdo da fungdo fisica e
emocional, o que é crucial para a qualidade de
vida em longo prazo. O perfil de seguranca da
apalutamida é manejdvel, com eventos
adversos controldveis e que ndo
comprometem significativamente o bem-estar

de metastase ou morte em
72%, com uma mediana de
MFS de 40,5 meses versus
16,2 meses para o placebo.

além de beneficiar os
pacientes diretamente.
APA pode reduzir os
custos associados ao
manejo de complicagdes
e hospitali

Empresa
fabricante da
tecnologia
avaliada

27/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Este medicamento tem vasto arcenal de
estudos clinicos pra trazer seguranga aos
médicos e pacientes, com ganhos de fatores
muito importantes para o efeito controle de
doenga com minimo indice de efeitos
colaterais! Pode ser utilizado com seguranga
inclusive em pacientes diabéticos e hipertensos
sem necessidade de ajustes de doses

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Apalutamida 32 - Ndo
, Positivo e facilidades: Paciente com ganho significativo

em termos de Sobrevida Global, qualidade de vida,

controle de doenga e ganhos gerais na progressdo com

minimos efeitos colaterais , Negativo e dificuldades: Sem
dificuldades

2 - Ndo envio de
documentos pessoais

2- Mal envio de
contribuigdo técnica

Profissional de
saude

27/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Melhor distribuicdo ampla a rede sus

22 -, Sim,, como profissional de satude, Qual:
Apalutamida, enzalutamida, Positivo e facilidades: Melhor
tolerabilidade dos pacientes. Menos efeitos colaterais,
melhor manejo de drogas , Negativo e dificuldades:
Numero de comprimidos, rash curanek

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Abiraterona é daralutamida, Positivo: Melhor
do que o tratamento disponivel no sus,
Negativo: Efeitos colaterais

42 - Enzalutamida, melhor
tolerada da, menos efeitos
colaterais e pacientes
diabéticos

52 - Melhor sobrevida
global dos pacientes,

atrasa os tratamentos
sistémicos mais caros

Interessado no
tema

28/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Oferecer beneficios a todos pacientes.

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Abiraterona, 32 - Ndo
apalutamida, enzalutamida, Positivo e facilidades: Queda

de PSA , Negativo e dificuldades: Fadiga, dispepsia

42 - N3o tive experiéncia
suficiente.

52 - N3o tive experiéncia
suficiente.
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Contribuiu
como:

Interessado no
tema

03/06/2024

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Esses medicamentos trazem qualidade de vida
aos pacientes do SUS mais pobres e excluidos,
bem como ajuda os seus familiares a terem
melhores cuidados com os pacientes.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Ndo

42 Evidéncias clinicas:

42 - Nao

52 Estudos
economicos:

Profissional de
saude

03/06/2024

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Sim. Nesse cendrio os paciente tem pouca
opg¢do de tratamento, na verdade apenas
quimioterapia. Precisamos de acesso a novas
medicagdes

2 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: Abiraterona
e Enzalutamida, Positivo e facilidades: Medicagdo via oral,
Perfil de tolerancia, Eficacia, Negativo e dificuldades:

Acesso a medicagdo por ser de alto custo

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Quimioterapia, Positivo: Controle de sintomas,
Negativo: Alopecia, Neutropenia, Infecgdo.

42 - Enzalutamida é uma
medicagdo que tem a
indicagdo em todos cendrio
do tratamento do cancer de
prostata, inclusive no cancer
de préstata mais avangado.
No cenario resistente a
castracdo ele tem a agdo
est&#txdada, e indicada.

Interessado no
tema

03/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A presenca de metastase em cancer de
préstata esta relacionada a progndsticos
desfavordveis, eventos graves e deterioragdo
da qualidade de vida. A apalutamida prolonga
a progressao da doenga e melhora a sobrevida
global, com um perfil de seguranga comparavel
ao da terapia de deprivacdo androgénica (ADT)
isolada (aumento de 14 meses na sobrevida
global em comparagdo com ADT sozinho e 24,3

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual:

Apalutamida, Positivo e facilidades: A presenga de
metastase em cancer de prostata estd relacionada a
prognosticos desfavoraveis, eventos graves e deterioragdo

da qualidade de vida. A apalutamida prolonga a

progressdo da doenga e melhora a sobrevida global, com
um perfil de seguranga comparavel ao da terapia de
deprivacdo androgénica (ADT) isolada (aumento de 14
meses na sobrevida global em comparagdo com ADT
sozinho e 24,3 meses de sobrevida livre de metastase em

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Enzalutamida, Positivo: Nenhum, Negativo:
Piora na cognigdo de acordo com os estudos de
fase 3 da prépria.

42 - Um dos principais
objetivos do tratamento para
CPRCnm de alto risco é
prolongar a vida, retardando
a progressao da doenga e
mantendo a qualidade de
vida7,10,11 Durante a andlise
final do estudo SPARTAN,
ERLEADA® + ADT
proporcionou SG superior.

52 - Um dos principais
objetivos do tratamento
para CPRCnm de alto
risco é prolongar a vida,
retardando a progressao
da doenga e mantendo a
qualidade de vida7,10,11
Durante a analise final do
estudo SPARTAN,
ERLEADA® + ADT

meses de sobrevida livre de metastase em
comparagdo com ADT sozinho). H4 um alto
nivel de evidéncia em todos os desfechos para
a apalutamida.

comparagdo com ADT sozinho). H4 um alto nivel de
evidéncia em todos os desfechos para a apalutamida.,
Negativo e dificuldades: Nenhum

proporcionou SG superior.

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de satide, Qual: Abiraterona, 32 - Sim, como profissional de saude, Qual:

Profissional de o k ; - e - ! < 42 - Ndo 52 - Ndo
satde Drogas com comprovados beneficios, melhora  apalutamida, darolutamida e enzalutamida , Positivo e Bicalutamida, docetaxel, Positivo: Melhora
dos end points nos trials, mas de alto custo facilidades: Ganho de sobrevida, poucos efeitos colaterais clinica, Negativo: Efeitos colaterias,
03/06/2024 para os pacientes de uma forma geral , Negativo e dificuldades: Acessibilidade refratariedade
~ . 2. & . . . - NE
Interessado no 12-Eu ?c.ho que deve se;r incorporado n.o SuUS,  22-Sim,, .como cu.u.jador Olf responsavel, Qual: 32.- Nao 2_n/a 2_n/a
Necessaria a incorporagdo de Apalutamidano  Apalutamida, Positivo e facilidades: Droga oral com boas
tema ; ) - ) s
SUS. evidencias clinicas, Negativo e dificuldades: acesso no
03/06/2024 canal publico
o a. . a o - . . 2. NE
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: Nao 42-n/a 52-n/a

Pelo exposto acima a Apalutamida posterga a
progressdo da doenga

Apalutamida, Positivo e facilidades: A metdstase em
cancer de prostata estd associada a piores expectativas de
sobrevida, eventos graves e piora da qualidade de vida, *
Apalutamida posterga a progressdao da doenga com ganho
de sobrevida global, com perfil de seguranca semelhante
ao ADT sozinho (+14 meses de SG vs ADT sozinho: +24,3
meses de SLM vs ADT sozinho), Alto nivel de evidéncia em
todos os desfechos para apalutamida, Negativo e
dificuldades: Alto custo

saude
03/06/2024
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

Profissional de

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Drogas com excelente resposta Oncdlogica

dificuldade, outros efeitos:

22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Abiraterona,
Apalutamida e Enzalutamida, Positivo e facilidades: Bons

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Bicalutamida, ciproterona e estrogénio

42 - Existem estudos

economicos:

52 - Ndo tenho

satide consistentes comprovando os  informagdo
com boa qualidade de vida e pouco evento resultados oncoldgicos com poucos eventos adversos, Positivo: Muito evento adverso grave e resuliecles
03/06/2024 adverso Negativo e dificuldades: Valor dos medicamentos resultado oncoldgico ruim, Negativo: Muitos
eventos adversos graves
Interessado no a- I?u ashq que deve ser incorporado no SUS, 2-Nao 2-Néao 42 . ca_
tema Medicagdo importante para tratamento e cura
dos pacientes, devemos sempre garantir a
03/06/2024 melhor opg&o de tratamento disponivel e
acessivel para qualquer cidaddo.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,  22-, Sim,., como ;.)r.ofissionjd! de saude, Qual: Abiterona e 32 - Si.m, cc?rrTo profis'sional de. saude, Qual: 42 - NA 5a_ NA
. NA apalutamida, Positivo e facilidades: Apalutamida e Quimioterdpicos antigos, Positivo: Efeitos
abiterona sdo essenciais atualmente no tratamento de rapidos, Negativo: Efeitos ndo duradouros,
04/06/2024 cancer de prostata resistente a castragdo ou ndo e ndo ha inespecifico se cheio de reagdes adversas graves
mais razées para utilizar outros quimioterapicos hoje em
dia, sendo que esses medicamentos sdo muito melhores,
dando sobrevida livre de progressdes e com qualidade de
vida., Negativo e dificuldades: Dificuldade no acesso
Profissional de 12-Eu a.cho que devt? ser incorporado no SUS, 22-, Sim,,‘como profissional de salfldef Qual: N 32-Sim, comq profissional dg .saljde, Qual: 42 - ndo 2 nio
saude oportunidade ao paciente darolutamida, abiraterona, enzalutamida, Positivo e docetaxel, radiofarmaco, Positivo: nenhum,
facilidades: melhora do paciente, Negativo e dificuldades: Negativo: nenhum
04/06/2024 nenhum
Praffccionel 12 - Eu acho que deve ser inqorporgado noSUS, 22-,Sim,, .como pr.o.fissional.c?e saude, Qual: 32-Nido 42 - n3o 58 - ElE
satde Com o use da darolutamida é possivel atender  Darolutamida, Positivo e facilidades: Com o use da
melhor as caracteristicas e necessidades darolutamida é possivel atender melhor as caracteristicas
04/06/2024 individuais dos pacientes com CaP avangado, e necessidades individuais dos pacientes com CaP
como pacientes com CPRCnm, pacientes com avangado, como pacientes com CPRCnm, pacientes com
CPSCm ndo elegiveis a abiraterona e com CPSCm ndo elegiveis a abiraterona e com CPSCm com
CPSCm com necessidade de associagdo a necessidade de associagdo a quimioterapia, indicagdes
quimioterapia, indicagdes que darolutamida que darolutamida apresenta aprovagdo em bula e
apresenta aprovagdo em bula e diferencial as diferencial as demais opgdes em avaliagdo, por ser uma
demais opgbes em avaliagdo, por ser uma molécula segura e melhor tolerada., Negativo e
molécula segura e melhor tolerada. dificuldades: ndo
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satiide, Qual: Abiraterona, 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - NA a_NA

saude

04/06/2024

Impacto positivo em sobrevida global,
preservando qualidade de vida e beneficiando
paciente que residem a longas distancias
(posologia em comprimido)

apalutamida, darolutamida e enzalutamida, Positivo e
facilidades: Impacto positivo em sobrevida global,
preservando qualidade de vida e beneficiando paciente
que residem a longas distancias (posologia em
comprimido), Negativo e dificuldades: Custo

Andlogo de GnRH, Bicalutamida, Docetaxel,
Positivo: Impacto em Sobrevida globol,
Negativo: Toxicidade
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

04/06/2024

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Recomendagdes favordveis em diretrizes e
agéncias de Avaliagdo de Tecnologias em
Saude (ATS) internacionais, Grande
necessidade ndo atendida no SUS, A Conitec
reconheceu um menor risco de metastase ou
morte com Apalutamida em comparagdo com
outras opgdes terapéuticas.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Apalutamida, Positivo e facilidades: Monitoramento da
doenga com exames de imagem, redugdo rapida dos
niveis de PSA, melhoria na qualidade de vida e auséncia
de necessidade de internagdo hospitalar., Negativo e
dificuldades: Dificuldades de acesso

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Ndo

42 Evidéncias clinicas:

42 - A metdstase no cancer de
prostata esta associada a
piores progndsticos de
sobrevivéncia, a Apalutamida
retarda a progressao da
doenga com um perfil de
seguranc¢a semelhante ao
ADT isolado e possui um alto
nivel de evidéncia em todos
os desfechos e perfis.

52 Estudos
economicos:

52 - A anélise da Conitec
ndo levou em conta
propostas comerciais dos
fabricantes, e a
Apalutamida retarda a
progressdo da doenga
para a fase de maior
consumo de recursos
(fase metastatica).

Profissional de
saude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Melhora sobrevida

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Apalutamida, Positivo e facilidades: Melhora sobrevida
global, Negativo e dificuldades: efeitos colaterais

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Enzalutamida, Positivo: Melhora sobrevida,
Negativo: Efeitos colaterais

42 - Melhora sobrevida

52 - Melhora sobrevida,
menos internacoes

04/06/2024
Profissional de 12 - Eu acho que deve sser incorporado no SUS,  22-, Sim,f como profissio.nal de sfau.]de, Qua‘l‘: Abiraterona, 32- Sim., como prgfissional dg sa.l]de, Qual: 42 - N3o 52_ N3o
satde Melhora qualidade de vida apalutamida e enzalutamida, Positivo e facilidades: Leuprolide , Positivo: Sobrevida livre de
Sobrevida livre de metastase e melhora da qualidade de metastase , Negativo: Dificuldade de acesso a
04/06/2024 vida , Negativo e dificuldades: Dificuldade de acesso a medicagdo
medicagdo
Profissional de 12 - Eu acho que deve'ser incorporado no SUS, 22 -.,.Sim,, cor]?o profissional de sal]'de, Qual: ailpalutamida, 3‘1‘.- Sim, como profissiqnal de s'a.l]de, Qual: 42 - nao 52-nao
satde uso para todos os pacientes Posmvg e facilidades: melhorg gualldade devidae al.alrlaterona e.nzalutamlda, Positivo: melhora
sobreviva global, Negativo e dificuldades: acesso aos clinica, Negativo: acesso sus
28/05/2024 pacientes sus
Interessado no 12- Eljl acho qug deve ser.incor[iorado noSUS, 22-Ndo 32- Nao 42 - Nao 52 Nao
tema O paciente precisa ter mais opgdes de
tratamento, seguro e eficaz
28/05/2024
Familiar, amigo a - Eu achq que deve sei incorporac{o no SU~S, a., Sim,,. como pr.ofissione.ll. de saude, Quali - 2. Nio 42 - Ganho de 2 anos livre de 52 - No relatério a andlise
ou cuidador de Hoje os pacientes com Cancer de Proéstata ndo Apalutémlda, Positivo e faaluiades: Ganho S|gn|f|c§t|vo de metastase e 14 meses em de darolutamida est3
. tem acesso as novas tecnologias e aos novos sobrevida Global e manutengdo da Qualidade de Vida, Sobrevida Global, observados  errada, pois est&o
paciente agentes hormonais. Apalutamida é uma Negativo e dificuldades: Acesso ha prética clinica. considerando apenas
28/05/2024 medicagdo segura e eficaz e os pacientes metade da posologia, e a
merecem um tratamento digno. mesma possui uma
posologia de 2x ao dia,
portanto essa analise ndo
estd correta e a analise
econdmica é o dobro da
apresentada no relatdrio.
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2. Ndo

Profissional de
saude

02/06/2024

Como dito acima sdo medicagBes que
melhoram a sobrevida global e sobrevida livre
de progressdo do Cancer de préstata

Apalutamida, Enzalutamida, Darolutamida e Abiraterona,
Positivo e facilidades: Aumento de Sobrevida global,
aumento de sobrevida livre de metastases, aumento de
sobrevida livre de progressao, Negativo e dificuldades:
Tive dificuldade no acesso a essas medicagdes, tanto no
SUS quanto na Saude Suplementar

52 - ndo
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Contribuiu

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

como:

Profissional de
saude

03/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Tratar os escapes.

dificuldade, outros efeitos:

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Todos.,

Positivo e facilidades: Resgate de terapia apds a

resisténcia frente a castragdo., Negativo e dificuldades:

Custo.

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Bicalutamida, Goserelina, Positivo: Custo,
Negativo: Escapes apds algum tempo.

42 - Nao

economicos:
52 - Nao

Interessado no
tema

03/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
ALTA NECESSIDADE NAO ATENDIDA NO SUS/
CONITEC RECONHECEU MENOR RISCO DE
METATASE OU MORTE COM APALUTAMIDA.
MUITO BENEFICIO EM TERMOS DE SG E
SEGURANCA

22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual:

ABIRATERONA, APALUTAMIDA, Positivo e facilidades:
PACIENTE TEVE UMA MELHORA SUBSTANCIAL NO QUE
TANGE A EFICACIA E QUALIDADE DE VIDA, , Negativo e

dificuldades: NENHUM

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
ABIRATERONA, Positivo: MELHORA NA
QUALIDADE DE VIDA E EFICACIA, Negativo:

42 - CONTROLE DE DOENCA
COM EXAMES DE IMAGEM,
QUEDA DO PSA, MELHORA
DA QUALIDADE DE VIDA.

2- APALUTAMIDA
REDUZ INTERNAGOES E
CUSTOS RELACIONADOS
A METASTASE OSSEA

Interessado no
tema

07/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A implemtnagdo de novas tecnologias no SUS
especialmente aquelas que claramente trazem
ganhos de SG e de qualidade de vida, aliada a
economia para o sistema de saude devem ser
consideradas no ambito da Conitec. Nesta caso
especificos incluir os novos agentes hormonais
é fundamental dentro da linha de cuidado do
CaP, sendo Apalutamida uma excelente
alternativa para os pacientes.

Profissional de
saude

07/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Esses medicamentos sdo revoluciondrios no
tratamento de pacientes oncoldgicos, todos
merecem ter essa opgao

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Apalutamica

e enzalutamida, Positivo e facilidades: Ganho de

sobrevida, melhora da qualidade de vida, Negativo e

dificuldades: Efeitos colaterais

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Quimioterapia , Positivo: Tratamento pelo SUS,
Negativo: Toxicidade, efeitos colaterais graves

Profissional de
saude

07/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Nao

22 -, Sim,, como profissional de satude, Qual: Abiraterona,
apalutamida e enzalutamida, Positivo e facilidades:
Melhora da dor, qualidade de vida e sobrevida, Negativo e
dificuldades: Alguns efeitos colaterais e custo elevado

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Outros bloqueadores hormonais de primeira
geragdo , Positivo: Tem um bom resultado
inicial, mas com o tempo vdo perdendo o
efeito, Negativo: Perda de efeito ao longo do
tratamento

42 - Nao

52 - Nao

Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 32- Ndo 42 - N3o aplicavel 52 N3o aplicavel
tema A populagdo carente precisa ter acesso a esse

tipo de medicamentos
07/06/2024
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2. Nao 43 - N3o aplicavel 52 N3o aplicavel
tema A populagdo deve ter acesso a esse

medicamento tdo benéfico para o tratamento.
07/06/2024
Erarissienallte 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, - 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Todos eles, 2-Nio 42 - . ca__
satde Positivo e facilidades: -, Negativo e dificuldades: Custo

elevado e acesso dificil

07/06/2024
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: Todos, 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o 52 - £ menos custoso que

saude

07/06/2024

Acrescentar na terapéutica do SUS

Positivo e facilidades: A darolutamida tem menos
interagdes medicamentosas, Negativo e dificuldades:

Interagdo medicamentosa

Todos, Positivo: Darolutamida , Negativo:
Interagdo medicamentoda apalutamida

Apalutamida.
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Contribuiu
como:

Interessado no
tema

08/06/2024

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Varios estudos ja demonstraram os beneficios
na evolugdo da doenga

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Abiraterona,
apalutamida, enzalutamida, Bicalutamida, Positivo e
facilidades: Melhora do quadro na evolugdo da doenga,
Negativo e dificuldades: Efeitos colaterais, porém sdo
manuseados.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Cirurgia, radioterapia, Positivo: Melhkta na
evolugdo da doenca, Negativo: Efeitos
colaterais manuseaveis.

42 Evidéncias clinicas:

42 - Estudo EMBARK

52 Estudos
economicos:

52 - ESTUDO EMBARK

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

2, Sim,, como profissional de satude, Qual:

Profissional de . . e - ! - . 42 - Nao 52 - Néo
saude Acredito que quanto mais disponibilidade de Emzalutamida e apalutamida, Positivo e facilidades:
medicamentos um paciente tiver no Maior tempo livre de doenga na ca de prdstata
08/06/2024 tratamento do cancer de préstata, melhor para metastatico resistente , Negativo e dificuldades: Ndo
o sistema.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Abiraterona, 32 - Ndo 42 - N3o 52 N3o
ek Aumenta as opgdes de tratamento. Positivo e facilidades: Melhora qualidade de vida e
aumenta tempo de sobrevida, Negativo e dificuldades:
09/06/2024 Uso concomitante de corticdide.
Profissional de f -Eu a§ho que deve ser incorporad~o no SUS, a., Sim,, como profissional de sat]’de., Qual: C.cfm todos a. S.ir.n, como profissional d.e saude, Qua.I: ADT 42 _N3o 52 _ N3o
saude Sdo medicamentos que AUMENTARAO os medicamentos dessa consulta publica , Positivo e , Positivo: Na luz dos conhecimentos atuais,
SOBREVIDA dos pacientes facilidades: A inclusdo desses medicamentos no cancer de eles sdo insuficientes isoladamente , Negativo:
09/06/2024 préstata avangado AUMENTA SOBREVIDA dos pacientes, Fadiga
Negativo e dificuldades: Os eventos adversos geralmente
sdo leves e manejaveis
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Todos, 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o 52_ N3o
saude O Brasil esta entre os paises com maior Positivo e facilidades: Aumentam a sobrevida e melhoram Cirurgias e bloqueio hormonal convencional
incidéncia de cancer de préstata, porém, com a qualidade de vida dos pacientes com cancer, Negativo e com outras medicagGes, Positivo: LimitacGes
09/06/2024 uma mortalidade mto maior que os paises com dificuldades: Custo, efeitos colaterais inerentes ao estdiamento da doenga, Negativo:
incidéncia semelhante. , Os pacientes do SUS Efeitos colaterais
sofrem mto com a falta de assisténcia e
recursos para tratamento do cancer de
prostata, e essas medicagdes sdo importantes
para reduzir a mortalidade.
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de satde, Qual: Abiraterona, 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: a - N3o 52_ N3o

saude
09/06/2024

Essas medicagGes sdo imprescindiveis hoje
para um bom tratamento do cancer de prostata

Apalutamida, Enzalutamida e Darolutamida, Positivo e
facilidades: Vantagens no controle do cancer de prostata,
Negativo e dificuldades: Alguns efeitos colaterais
frequentes do bloqueio hormonal intensificado

analogos LHRH, Bicalutamida e flutamida,
Positivo: Maior vantagem na sobreida global,
progressdo da doenca e controle PSA,
Negativo: Efeitos colaterais do bloqueio
hormonal

Interessado no
tema

10/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O acesso a cuidados em saude para os
pacientes com Cancér de Prostata no, SUS é
desafiador, dada a insuficiéncia e distribuigdo
desigual , dos hospitais da rede de atengdo
oncoldgica. Os tratamentos medicamentosos
atualmente, oferecidos no SUS ndo sdo mais
recomendados , em nenhum guideline
internacional

22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: ndo se
aplica, Positivo e facilidades: ndo se aplica, Negativo e
dificuldades: ndo se aplica

32 - Sim, como profissional de satde, Qual: ndo
se aplica, Positivo: ndo se aplica, Negativo: ndo
se aplica

2 - ndo se aplica

2-n3o se aplica
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Contribuiu
como:
Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

10/06/2024

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Darolutamida oferece redugdo maior que 30%
em risco de morte. Darolutamida é maior 2
vezes ao tempo de progressdo do cancer no
CPHSm e CPRCnm. 64% de redugdo no risco de
progressdo da o cancer CPRCm e no CPHSm.
Maior sobrevida global, excelente

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual:
Darolutamida. Unico inibidor de receptor androgénico
que promove redugdo menor que 30% no risco de morte
no CPHSm e CPRCnm., Aprovado para prolongar a SG com
resultado superior ao de docetaxel no CPHSm., Mais
tempo sem progressdo, mais que o dobro do tempo sem
progressdo nas duas indicagdes., Positivo e facilidades:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Enzalutamida. Maior penetragdo na barreira
hematoencefalica, causando eventos adversos,
como disfungdo cognitiva, queda, hipertensao,
rash cutaneo, diabetes, perda total da
qualidade de vida. , Positivo: S/N, Negativo:
Altas taxas de eventos adversos: queda,

42 - Maior seguranga, melhor
tolerabilidade, baixa
interacdo medicamentosa,
prolonga sobrevida global,
posterga o aumento de custo
com o agravamento da

52 Estudos
economicos:

52 - Unico inibidor de
receptor androgénico que
promove redugdo menor
que 30% no risco de
morte no CPHSm e
CPRCnm., Aprovado para

> doenga. prolongar a SG com
tolerabilidade, seguranga e melhora na Destaco estudo Arasens que Nubeqga posterga o fratura, fadiga, cognigdo comprometida. 426 resultado superior ao de
qualidade de vida. tratamento antineopldsico subsequente, sendo 61% de interagdes medicamentosas conhecidas em uso docetaxel no CPHSm.,
reducdo de risco. Devido a menor penetragdo na barreira  com enzalutamida, sendo dessas 150 mais Mais tempo sem
hematoencefalica (BHE), darolutamida leva a menor graves. Posologia complicada de degluticdo. progressio, mais que o
incidérlcia de EAs relacionados ao SNC, ndo havendo dobro do tempo sem
restricdes quanto ao seu uso em pacientes com risco ou progress&o
histérico de convulsdes., Negativo e dificuldades: S/N
Interessadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - N3o a_Nio
tema O acesso a todas as drogas que tragam
beneficio aos pacientes do SUS é muito
12/06/2024 importante.
Interessado no 191— Eu acho que deve s'er incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Abiraterona 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o. 52 - Apenas sugerir que
tema Além da abiraterona (ja incorporada ao SUS), e Apalutamida, Positivo e facilidades: Apalutamida - Abiraterona, Positivo: Posterga a progressao no assim como falado
minha sugestdo seria abrir acesso para Melhora da qualidade de vida dos pacientes, comprovada quadro metastasico, Negativo: Abiraterona - durante a reunido da
12/06/2024 Apalutamida por sua eficdcia e seguranga cllin.icamente e por meio de exames de imagen}, alémda  Medicamento seguro CONITEC, realmente
rapld.a queda dp PSA. Poden.do pos_tergar m?ta§tase e sejam oficiados os
com isso reduzir custos totais com intercorréncias e fabricantes e os chamem
internagdes. Horizonte tecnolégico, com as pesquisas em para negociar um preco
andamento, cada vez mais beneficiard pacientes em que viabilize sua
tratamento, inclusive em fases mais iniciais da doenga, disponibilizagdo para o
Negativo e dificuldades: Apalutamida - Medicamento sUS
seguro. De grande dificuldade de acesso no SUS, apenas
por meio de judicializagdo
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - Nao 52 Nao

saude
12/06/2024

Em todo o mundo estes medicamento sdo a
pedra angular do tratamento do cancer de
préstata para os estagios em que sdao
direcionados. A sua tendéncia baseada nos
estudos mais recentes é ter seu uso
amplificado. Assim, é imprescindivel que os
brasileiros o tenham a disposigdo.

Enzalutamida, apalutamida, Positivo e facilidades:
Aumento do tempo de vida dos pacientes com baixos
indices de efeitos colaterais. Além de fornecer uma opgdo
de tratamento e aumento do tempo de vida para pessoas
que em determinadas situagdes ndo possuiam
possibilidade de tratamento. , Negativo e dificuldades: O
acesso dificil para pacientes e a falta do medicamento fez
com que alguns pacientes perdessem oportunidade de
tratamento.

Abiraterona, gossereelina, leuprorrelina,
quimioterapia., Positivo: Melhora do tempo de
vida quando comparado aos pacientes que ndo
recebiam nenhum tratamento. , Negativo:
Piores resultados quando comparado aos novos
agentes que estdo em avaliagdo nesta consulta
publica
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

04/06/2024

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
nao

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 -, Sim,, como profissional de satude, Qual:
Enzalutamida, Positivo e facilidades: Enzalutamida é uma
medicagdo indicada em TODOS os cenarios do Cancer de
Préstata, nos respaldando de atuar on label! , Em 2020
uma revisdo sistematica e metanalise desenvolvida por
Santhianaten et al. Comparou os tratamentos disponiveis
em relagdo a sobrevida global (SG), mostrando:
Enzalutamida teve 76,9% de probabilidade de ser o
melhor tratamento sob a perspectiva de SG!!, Xtandi foi o
unico a demonstrar melhora na SH em pacientes de baixo
volume em comparagdo com q TPA, segundo a mesma
referéncia., Negativo e dificuldades: nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, como profissional de saude, Qual: nao,
Positivo: nao, Negativo: nao

42 Evidéncias clinicas:

42 - Recomendo o novo
agente hormonal
ENZALUTAMIDA!, Por se
tratar de uma droga
amplamente est&#xdada, em
TODOS os cendrios do Cancer
de Prostata. , CPRCm: estudo
AFFIRM, com OS de 37%, SLP
de 60% e redugdo de PSA de
54%. , Estudo
PREVAIL, com OS de

52 Estudos
economicos:

52 -nao

Praeffecienel dz 2- Eu acho que c'jeve s’er.incorporado no SUS, 2- Ndo 2-Néao 42 - A apalutamida 58 - VB T=rhe
satide Os tratamentos disponiveis no SUS para tratar demonstrou no estudo clinico  propriedade sobre o
o cancer de proéstata nessa fase da doencga ndo Spartan, eficacia em estnto
04/06/2024 sdo eficazes e ndo aumentam a sobrevida postergar o aparecimento de
global do paciente. Sdo tratamentos obsoletos. EAsERe @ mEs 6e 2 ARes
comparado ao ADT e teve
ganho de sobrevida global.
Antes desse estudo, ndo tinha
tratamento eficaz para essa
fase da doenga.
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Erleada, 2. Ndo

Profissional de
saude

04/06/2024

Pacientes do sus certamente vdo se beneficiar
da incorporagdo desta terapia como opgdo

Positivo e facilidades: Melhora qualidade vida e
diminui¢do das interagBes , Negativo e dificuldades:
Dificuldade de acesso a medicagdao

42 - Ndo desejo

52 - Ndo desejo

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

05/06/2024

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Enzalutamida deve ser incorporada pois
proporciona melhora significativa para os
pacientes com cancer de prostata,
independente do status de doencga. Alem de
ser mais segura para pacientes cardiopatas e
com diabetes. E possui todas as indicagdes
aprovadas em bula.

a-, Sim,, como profissional de satde, Qual:
Enzalutamida, Positivo e facilidades: Seguranga,
posologia, eficacia e indicagbes aprovadas em bula.,
Negativo e dificuldades: Nenhum

2.~ Sim, como profissional de satide, Qual:
Abiraterona, Apalutamida, Positivo: Poucos,
Negativo: Toxicicidade e eventos adversos

42 - Enzalutamida deve ser
incorporada pois proporciona
melhora significativa para os
pacientes com cancer de
prostata, independente do
status de doenga. Alem de ser
mais segura para pacientes
cardiopatas e com diabetes. E
possui todas as indicages
aprovadas

52 - Enzalutamida deve
ser incorporada pois
proporciona melhora
significativa para os
pacientes com cancer de
prostata, independente
do status de doenga.
Alem de ser mais segura
para pacientes
cardiopatas e com
diabetes. E possui todas
as indicagdes aprovadas
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

05/06/2024

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Recomendagdes positivas em guidelines e
agéncias de ATS internacionais., , Evidéncias
Clinicas:, - A metastase em cancer de prdstata
estd associada a piores expectativas de
sobrevida, Apalutamida POSTERGA a
progressdo da doenga com perfil de segurancga
semelhante ao ADT sozinho e tem ALTO nivel
de evidéncia em todos desfechos e perfis ,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 -, Sim,, como profissional de satude, Qual:
Apalutamida, Positivo e facilidades: Controle da doenga
com exames de imagem, Queda répida de PSA, melhora
qualidade de vida e auséncia internagdo hospitalar,
Negativo e dificuldades: dificuldades de acesso

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, como profissional de saude, Qual: -,
Positivo: -, Negativo: -

42 Evidéncias clinicas:

42 - Evidéncias Clinicas:, - A
metdastase em cancer de
préstata esta associada a
piores expectativas de
sobrevida, Apalutamida
POSTERGA a progressdo da
doenga com perfil de
seguranca semelhante ao
ADT sozinho e tem ALTO nivel
de evidéncia em todos
desfechos e pe

52 Estudos
economicos:

52 -, - Aandlise da
conitec ndo considerou
propostas comerciais dos
fabricantes e Apalutamida
posterga a progressdo da
doenga para a fase de
maior consumo de
recursos (fase

Profissional de
saude

05/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Melhor tratamento para os pacientes

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual:
Apalutamida, Positivo e facilidades: Sobrevida, Negativo e
dificuldades: Nenhum

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Flutamida, Positivo: Poucos, Negativo: Efeitos
adversos, menores resultados

42 - Nao

Profissional de
saude

05/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Nos pacientes com cancer de prostata
avangado resistente a castragdo, a escolha de
medicamentos com mecanismo de agdo
diverso, favorece a destrui¢do de celulas
resistentes ao bloqueio. No passado e ainda
em muitos servigos publicos a unica saida é
quimioterapia (toxica principalmente em pac
idosos e com comorbidades). A vinda dessas
alternativas Abiraterona, apalutamida,
darolutamida e enzalutamida , trouxe uma
nova possibilidade para muitos pacientes.

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: Abiraterona,
apalutamida, darolutamida e enzalutamida , Positivo e
facilidades: Aumento da taxa de resposta ao tratamento,
com melhora da qualidade de vida conforme o uso
sequencial desses medicamentos em pacientes com
cancer de prostata, Negativo e dificuldades: Acesso ao
medicamento, algum tipo de toxicidade,

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Quimioterapia, uso de bloqueadores
hormonais trimestrais., Positivo: Todos os
medicamentos teem seu papel, cada paciente
deve ser atendido individualmente, e assim
tendo os medicamentos disponiveis, de facil
acesso, o medico prociura para aquele paciente
individualmente qual seria o mais indicado.,
Negativo: alergia, efeitos colaterais proibitivos,
impacto na qualidade de vida.

42 - Os estudos mostram
melhora na sobrevida livre de
doenga, na sobrevida global e
na qualidade de vida dos
pacientes usando essas
medicagdes.

2- Aresposta clinica
para dga metastatica,
evita internagdes longas e
onerosas para tratamento
paliativo exclusivo.

Profissional de
saude

05/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Nao

22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Riociguate,
Positivo e facilidades: Riociguate com eficdcia
comprovada e facil adesdo e segura, Negativo e

2 - Deve ser incorporado

Profissional de
saude

05/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Céncer de prostata incidéncia alta,acontece
em, Pctes jovens que qdo progridem a Unica
via é a espera da morte com medicamento que
s6 controlam a dor e deixam fora da realidade
,pois sdo opioides de altas doses

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Abiraterona,
Enzalutamida, Dorutamida, Apalutamida , Positivo e
facilidades: Aumento do tempo de vida dos pacientes e
melhora da qualidade de vida, Negativo e dificuldades:
Paciente jovem -60 anos com, Cancer de prdstata e ndo
ter mais nada pra ser oferecido na progressao

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Radioterapia, lodo123, Positivo: Com
medicamentos temos menos mortes, Negativo:
Prego , Paciente morre sem, Conseguir tratar -
pelo ao menos tentar

42 - J4 tem artigo bons e
disponiveis facilmente

52 - Estudo ndo ,mas ndo
da pra ver pctes
falecendo de uma doenga
que pode aumentar

Interessado no
tema

05/06/2024

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Os pacientes tem o direito de ser tratado com
algo que proporciona mais de 5 anos de vida a
ele e de forma digna. Erleada precisa ser
incorporado como opgdo de escolha do
médico. Recomendacgdes positivas em
guidelines e agéncias de ATS internacionais,
Alta necessidade NAO atendida no SuS,
Conitec reconheceu menor risco de metéstase
ou morte de Apalutamida vs outras opgdes
terapéuticas

2- Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Erleada,
Positivo e facilidades: Controle da doenga com exames de
imagem, Queda rapida de PSA, melhora qualidade de
vida e auséncia internacdo hospitalar., Negativo e
dificuldades: ndo vejo

42 - A metdstase em cancer
de proéstata estd associada a
piores expectativas de
sobrevida, Apalutamida
POSTERGA a progressdo da
doenga com perfil de
seguranga semelhante ao
ADT sozinho e tem ALTO nivel
de evidéncia em todos
desfechos e perfis

52 - A anélise da conitec
ndo considerou propostas
comerciais dos
fabricantes e Apalutamida
posterga a progressdo da
doencga para a fase de
maior consumo de
recursos (fase
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Todios 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: a . N3o a_ Nio
satde Os pacientes em tratamento no SUS merecem  (Abiraterona, apalutamida, darolutamida e enzalutamida), Docetaxel, quimioterapia injetdvel, Positivo:
medicamentos mais modernos, com melhor Positivo e facilidades: Melhor controle de doenga, melhor  boa resposta em paciente com alto volume de
06/06/2024 eficdcia e controle de doenga e longo prazo qualidade de vida, melhor posologia, Negativo e doenca, Negativo: efeitos colaterais intensos,
dificuldades: efeitos colaterais inerentes as medicagdes, até limitantes ao tratamento

porém muito menos intensos e deletérios do que a
quimioterapia injetavel disponivel no SUS

Drelasienal dl 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 8 —.,.Sim,, co.r'r.m profissional de sal]de,’QuaI: TODOAS, 2. Ndo 42 - GANHO EXPRESSIVO DE 52 - APROVADA NO
satde DEVE SER INCOROPO’RADA O MAIS 3 Positivo e facilidades: AB,IRATERONA SQTEM EVIDE!\ICIAS SOBREVIDA GLOBAL, BRASIL PELA ANVISA,
RAPIDAMENTE POSSIVEL NO SUS POIS SAO EM PACIENTES METASTATICOS. NOS NAO METASTATICOS SOBREVIDA LIVRE DE APROVADA NO NHS
06/06/2024 PACIENTE NAO METASTATICOS, CUJO RESISTENTES "A CASTRACAO, DAROLUTAMIDA, PROGRESAO, RETARDO EM BRITANICO. NAO
OBJETIVO DO TRATAMENTO E CURA!! E ESSAS  APALUTAMIDA E ENZALUTAMIDA SAO MEDICAGAO USAR QUIMIOTERAPIA E DEVRIAMOS SEGREGAR
3 DROGAS (APALUTAMIDA, E?AROLUTAMIDA APROVADAS NO BRAISIL PELA ANVISA E NONS GRANDES GANHO EM QUALIDADE DE OS PACIENTES DO SUS A
EENZALUTAMIDA) TEM EFI(IZACIA GUIDELINES ONCOLOGICOS DO MUNDO. SAO VIDA EM COMPARACAOA UM TRATAMENTO
COMPROVADA NESTE CENARIO, AMPLAMNETE UTILIZADAS E POSSUEM GANHO EM HORMONIOTERAPIA AMPLAMENTE
AUMENTANDO A SOBREVIDA GLOBAL\DOS SOBREVIDA GLOBAL QUANDO COME’AR{-\DOS A B ISOLADA, UNICA opcAo DISPONIVEL NA
PACIENTE E LEVANDO MUITOS DELES A CURA  HORMONIOTERAPIA ISOLADA QUE E A UNICA OPCAO DISPONIVEL NO SUS MEDICINA SUPLEMENTAR
HOJE NOS PACIENTES DO SUS. SAO EXTREMAMENTE BEM COM EFICACIA
TOLERADOS E BASTANTE EFICAZES., Negativo e COMPROVADA INCLUSIVE
dificuldades: SAO EXTREMAMENTE BEM TOLERADOS MAS PELA ANVISA.

NAO SAO ISENTOS DE EVENTOS ADVERSOS COMO
QUALQUER DROGA

Profissional de a. .Eu tho qufe deve ser incorporado no SUS, a-, Sim,, como profissional de saL]de.,.QuaI: N 2 - Sim, como profi.ss.ional de saude, Qual: 42 - A Enzalutamida é uma 52 N3o
satde Apoio a inclusdo do tratamento no SUS, uma APALUTAMIDA, ENZALUTAMIDA, Positivo e facilidades: ABIRATERONA , Positivo: Esses novos medicacio com melhor
vez que atualmente tem-se poucas opgdes de Conforme os estudos apresentado, houve melhora de tratamento foram um divisor no tratamento do seguranca cardiovascular,
06/06/2024 tratamentos eficazes em cendrios de pacientes  sobrevida de pacientes com diagndstico de cancer de paciente com cancer de prdstata metastatico, atualmente aprovada em
com cancer de prdstata metastatico. Hoje em préstata metastdtico, com menos efeitos colaterais uma vez que impactou positivamente em varios cendrios independente
dia, dispomos de tratamentos melhores, que quando comparado a outras medica¢des est&#xdada, s., melhor qualidade de vida, com sobrevida, da quantidade de doenca,
apresentam taxas de respostas significativas, Negativo e dificuldades: Com uso da medicagdo melhor controle da doenga com redugdo de sendo inclusive mais benéfica
com melhora de sobrevida global, reduzido Abiraterona, os estudos demonstraram aumentar o risco  doenga mensuravel através da andlise dos em comparacdo a outras
efeitos colaterais associados ao uso. de eventos cardiovasculares, de retengdo hidrica e de exames de imagem. , Negativo: Efeitos medicaces pela auséncia de
hipertensdo em pacientes devido o uso prolongado de adversos severos encontrados, porém com corticoide associado, reduzin
corticoterapia associado. baixa prevaléncia: Enzalutamida: hipertensdo,

fadiga, fraturas e Apalutamida: rash cutaneo,
fraturas, queda. , Adversidades que mesmo
quando ocorrem justificam o uso e
manutencgdo do tratamento visto os beneficios

adquiridos.
Praffccionel ’9 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de satde, Qual: Abirateriona, 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: Adt a - N3o a_ Nio
satde E o tratamento preconizado. Sem esses apalutamida, darolutamoda e enzutamida, Positivo e , Positivo: Bons resultados porém incompletos ,
medicamentos, o tratamento fica incompleto.  facilidades: Facil posologia, excelente resposta terapéutica Negativo: Terapia incompleta
07/06/2024 , Negativo e dificuldades: Nenhum
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32- Nao 42 - Nao 52 Nao

Importante levar o acesso a populagdo.
tema p populag

07/06/2024
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao 42 - N3o se aplica 52 - N3o se aplica
tema Todos os pacientes merecem o direito a
acessar as melhores tecnologias disponiveis
07/06/2024 para seu tratamento
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: ADT + 32-Néao 42 - ndo 53 _nio
tema Apalutamida fez uma grande diferenga no Apalotamida, Positivo e facilidades: Queda rapida de PSA
tratamento e ndo é justo que os pacientes que e mantendo ao nivel indetectdvel por anos, Negativo e
07/06/2024 tem plano de saude tenham acesso a dificuldades: rash porém foi resolvido rapidamente e de
tratamentos tao superiores que os pacientes maneira muito facil
que estdo no SUS.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o 52 N3o
. No cenario de pacientes com Cancer de Apalutamida, Positivo e facilidades: Paciente tem um boa Abiraterona, Positivo: Tratamento oral que traz
Préstata resistente a castragdo ndo resposta terapéutica, com aumento significativo da conforto para o paciente e com poucos efeitos
07/06/2024 metastatico, a abiraterona que estd disponivel  sobrevida livre de progressao. Ndo apresenta efeitos colaterais., Negativo: Abiraterona ndo esta
no SUS ndo tem indicagdo para este perfil de colaterais importantes, sdo manejaveis e da pratica clinica indicado para todos os perfis de pacientes.
paciente, novos agentes hormonais como a do oncologista, além de se tratar de um tratamento oral
Apalutamida demonstram resultados que o paciente pode fazer uso na comodidade do seu lar.,
surpreendentes para o perfil de paciente, Negativo e dificuldades: A posologia, que sdo 4
atendendo essa necessidade médica nao comprimidos ao dia.
atendida.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - EAU Guidelines para 52 . EAU GUIDELINES
satde Ja é estabelecido pela literatura médica o Apalutamida, Positivo e facilidades: Possibilidade de Bicalutamida, Positivo: Controle do PSA., Cancer de Préstata. PARA CANCER DE
beneficio da medicagdo para esse grupo de ganho em sobrevida e qualidade de vida em pacientes Negativo: Ndo aumenta a sobrevida dos PROSTATA.
07/06/2024 pacientes. com cancer de prdstata sensiveis a castragdo. , Negativo e pacientes.
dificuldades: Dificuldade no acesso a medicagdo. Tenha
vista ndo ser liberada pelo SUS. Espero que esse cendrio
mude em breve, pois ja é o padrdo ouro de tratamento
reconhecido pelas principais sociedades de oncologia e
urologia do mundo.
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saide, Qual: Abiraterona, 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - NDN 52 NDN
satde Sem esses medicamentos o arsenal terapeutico Apalutamida e Enzalutamida, Positivo e facilidades: Gosserelina e Leuprorreelina, Positivo: Melhora
contra o cancer de prostata fica limitado, Melhoram a sobreviva global dos pacientes com este dos pacientes com doenga em progressao e/ou
28/05/2024 subtraindo esses pacientes. Ademais, cria-se perfil, atrasam metdstase e melhora a qualidade de vida metastaticas, Negativo: Sintomas relacionados
uma disparidade entre pacientes tratados pelo  geral., Negativo e dificuldades: Efeitos adversos a privagdo androgenica.

SUS e os da medicina suplementar, onde esses  cognitivos e rash cutaneo, todos manejaveis.
medicamentos ja foram incorporados.

Profissional de 19.- E.u acho que deve ser ipcorporado no~SUS, 22 -.,.Sim,, como profissional d<.e saude, QuaI:VTodos,. 32 - Si.m, como profiééional .de saude, Qual: 42 - participei do Aramis, daro 52 - Nao me referi a nada
satde Prlnapalment.e em MO re5|sten'teA ca.stragao, o P05|t|\{0 e fac.ll'ldades: Todqs éf@azes e de facil manejo, Quimioterapia, Pos~|t|vo: Eflca% para dor, psa, muito eficaz e tranquila. de farmacoeconomia
evento osseo impacta a sobrevivéncia. Se Negativo e dificuldades: Abi limitada por necessidade de  tempo de progressao p outra linha, Negativo: Muitos pacientes em perfil
28/05/2024 postergar metastase com drogas pouco toxicas uso de corticoide , Enza piora déficit cognitivo e HAS. Apa  Eventos adversos de QT citotdxica Chaarted, Arches, COU AA
isso é vantajoso e daro tranquilos 302, Spartan, Prosper que
embasam o que, em resumo,
postei acima
Profissionallde 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: 2.- Sim, como profissional de satide, Qual: 42 - ca_
satde Medicamento com aumento da sobrevida livre  Apalutamida, Positivo e facilidades: Aumento da Abiraterona, Positivo: Queda do PSA.,
de doenga. sobrevida global. Queda nos niveis de PSA., Negativo e Negativo: Efeitos colaterais
28/05/2024 dificuldades: Custo e beneficio.
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32-Ndo

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Familiar, amigo s o ; o = o 2- Nao 2.-N3o
ou cuidador de A Darolutamide é um produto de alta eficicia e Darolutamida, Positivo e facilidades: A Darolutamide é um
: extremamente bem tolerado, sendo portanto produto de alta eficdcia e extremamente bem tolerado,
paciente uma opgdo de tratamento muito importante a sendo portanto uma opgdo de grande relevancia para o
24/05/2024 ser incorporada no SUS. O perfil clinico do paciente com cancer de prdstata metastatico. Além disso,
produto é claramente superior aos demais entre as terapias avaliadas nessa consulta a Darolutamida
produtos avaliados possui o melhor perfil de tolerabilidade, o que é muito
importante nessa fase da doenca onde o paciente é
saudavel e possui geralmente boa qualidade de vida,
Negativo e dificuldades: A Darolutamida possui um
excelente perfil de tolerabilidade, superior aos demais
produtos avaliados
Praeffecienel dz 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de sal]de’, Qual: 2. Nido 42 - Demonstrou 30% de a_Nio
satde Bom controle da doenga em doenga grave Darolutamida, Positivo e facilidades: Otimo controle da redugdo do risco de morte
doencga com baixa toxicidade , Negativo e dificuldades:
10/06/2024 Ndo
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32-Ndo a - N3o a_N3o
saude Varios pacientes podem ter mais vida e melhor
qualidade
10/06/2024
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2.- Nao 42 - Nao 52 Nao
tema Esses medicamentos podem impactar
consideravelmente a sobrevida global dos
10/06/2024 pacientes e até melhorar sua qualidade de
vida.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Abiraterona 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - Nao 52 Nao
tema Acho que Darolutamida deve ser incorporada e Darolutamida, Positivo e facilidades: Darolutamida sem  Abiraterona e darolutamida, Positivo:
no sus pelos motivos sinalizados acima eventos adversos e sem intercorréncias hospitalares , Darolutamida sem eventos adversos e sem
10/06/2024 Negativo e dificuldades: Abiraterona usa corticoide junto  intercorréncias hospitalares , Negativo:
ruim para pacientes diabeticos e cardiopatas Abirateronas para pacientes diabeticos e
cardiacos por ser tomado com corticoide
adiciona toxicidade
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saide, Qual: Abiraterona, 32 - Ndo 42 - N3o 52 N3o
satde Melhora da sobrevida global em cancer de apalutamida, enzalutamida, Positivo e facilidades: Melhor
prostata controle do cancer de préstata , Negativo e dificuldades:
10/06/2024 Pouco efeito adverso
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de satide, Qual: Abiraterona, 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: a . N3o 52 N3o

saude

11/06/2024

Sdo medicamentos com muita aplicabilidade a
pratica clinica, com bons resultados e bom
perfil de segurancga. Os pacientes em
tratamento para o cancer de préstata no SUS
estariam mais bem assistidos e melhor
tratados se tais medicagdes estivessem
disponiveis de forma ampla e gratuita.

apalutamida, enzalutamida e darolutamida., Positivo e
facilidades: Medicagdes via oral, com alta comodidade de
uso para os pacientes, com diversos estudos
demonstrando sua eficacia nos diferentes cenarios a que
sdo atribuidos e com boa seguranga clinica., Negativo e
dificuldades: MedicagGes de alto custo, com extrema
dificuldade de liberagdo para o paciente, sendo necessario
na grande maioria das vezes processo via Ministério
Publico para que o paciente do SUS tenha acesso a
medicagdo.

Cirurgia oncoldgica (prostatectomia radical),
radioterapia, bloqueadores hormonais de agdo
central, castragdo cirurgica., Positivo: Sdo
usados em cendrios diferentes da doenga, cada
um com sua indicagdo clinica e com bons
resultados se bem aplicados., Negativo: Em
casos de doenga mais avangada essas outras
modalidades terapéuticas ficam restritas,
ficando o paciente sem acesso ao melhor
tratamento disponivel para sua doenca
oncoldgica.
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Abiterona,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Ndo

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

Profissional de ) ) ? - - 42 - n3o tenho evidencias 52 - ndo
satde paciente precisam ter acesso para melhorar a Apalutamida, , Positivo e facilidades: melhora da
qualidade de vida e controle da doenga qualidade de vida e queda importante do PSA, Negativo e
11/06/2024 dificuldades: acesso a medicagdo
Organizacio da 12- Fu acho que deve setincorporago~no SUS, 22-Nido 32-Néao 2 _ N3o. 2 _ N3o
. L Apoiamos a recomendagdo da Comissdo que
Sociedade Civil T B ) ~
indicou como favoravel a incorporagdo da
11/06/2024 ABIRATERONA e reiteramos que é preciso rever
os posicionamentos de ndo incorporagdo da
APALUTAMIDA, DAROLUTAMIDA e
ENZALUTAMIDA, pois ndo podemos abandonar
os pacientes a prépria sorte, simplesmente
argumentando que ndo hd recursos financeiros
para cobrir os tratamentos. Alguns podem até
argumentar que o ganho de alguns poucos
anos de vida ndo justifica, mas para o homem
que tem essa oportunidade, essa sobrevida
representa um periodo enorme,
principalmente levando em conta a forma
como o paciente viverd nesse tempo, podendo
compartilhar de momentos relevantes de sua
vida junto aos seus familiares e, mesmo,
contribuindo intelectualmente e
economicamente para o Brasil. Nosso pleito é o
de apoiar a recomendacdo favoravel se pedir
que as recomendagdes de ndo incorporagdo
sejam reavaliadas e que a analise leve em
conta um olhar mais amplo, um olhar
humanizado, considerando o individuo de
forma integral e ndo somente analisando o seu
tumor.
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de satde, Qual: Abiraterona, 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 -na Gl
satde A incorporagdo desses medicamentos no SUS apalutamida, darolutamida e enzalutamida, Positivo e Mitoxantrona, protocolo BEP (bleomicina,
ird permitir um melhor resultado nos pacientes facilidades: Os pacientes que tiveram acesso a essa etoposido e Predinisona), docetaxel, cisplatina
11/06/2024 com CA de proéstata, que ndo raramente, medicagdo tiveram maior tempo de sobrevida livre da e gencitabina, carboplatina e gencitabina,
possuem entre 20 e 30 anos e tem uma longa doenca. Infelizmente, os pacientes que nao tiveram Positivo: N&o se aplica, Negativo: Os protocolos
vida produtora pela frente. acesso a essas medicagdes tiveram progressdo da doenga apresentados no item 15 normalmente ndo
pg o SUS ndo possui opgdes de terapia para oferecer para promovem a cura do paciente e permitem a
esses pacientes. A incorporacdo desse medicamentos no  progressdo da doenga
SUS representara um ganho muito importante para os
pacientes do SUS., Negativo e dificuldades: N3o tive
nenhum resultado negativo ou dificuldade com esses
medicamentos
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de saide, Qual: Abiraterona, 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o a_N3o

saude

11/06/2024

Sdo medicamentos que comprovadamente
aumentam a sobrevida livre de doenga em
pacientes com CA de préstata metastatico.

apalutamida e enzalutamida, Positivo e facilidades:
Controle adequado do PSA (controle oncoldgico
adequado)., Negativo e dificuldades: Custo para o
paciente. Falha no tratamento com necessidade de
progressda de linha de tratamento.

Docetaxel, orquiectomia subcapsula bilateral.,
Positivo: Controle do PSA em casos especificos.,
Negativo: Riscos inerentes a cirurgia.
Intolerdnca a quimioterapia. Falha no
tratamento.
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Todos os 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:  za _ N30 52 Nao
satde Dificil dizer pra um paciente que ndo ha mais mencionados, Positivo e facilidades: Aumento da Os ja em uso e que perdem o efeito
opgdes quando vc sabe que ha e sabe que qualidade de vida e sobrevida. Principalmente para (ciproterona, flutamida, goserelina, Positivo:
11/06/2024 funcionaria. pacientes que ja ndo tem opgdo nenhuma de tratamento  Esperanga de mais tempo de vida , Negativo:
e recebem alta para cuidados paliativos , Negativo e Persa de eficacia
dificuldades: Custo
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N/A 2. N/A
saude N/A Apalutamida, Positivo e facilidades: Melhores resultados  Leuprolide, Positivo: Bloqueio hormonal,
em relagdo aos antigos agentes hormonais , Negativo e Negativo: Tolerancia/ eficacia limitada
11/06/2024 dificuldades: Prego
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: n/a, Positivo 32 - Ndo 42-n/a 52-n/a
ek darolutamida deve ser parte do protocolo por e facilidades: n/a, Negativo e dificuldades: n/a
ser uma molécula segura e melhor tolerada
11/06/2024 pelos pacientes.
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de satide, Qual: Abiraterona, 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - Nao 52_ Nao
saude Melhores resultados e aumento na sobrevida enzalutamida, apalutamida, darolutamida, Positivo e Bicalutamida, diestilbestrol, Positivo: Custo
facilidades: Redugdo do risco de progressao de doengae  baixo e acesso facilitado, Negativo: Controle de
11/06/2024 do surgimento de sintomas. Boa tolerdncia, eventos curta duragdo sobre os sintomas, riscos de
adversos manejdveis com segurancga , Negativo e eventos cardiovasculares aumentado
dificuldades: Dificuldade no acesso
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32 - Ndo 42 - 5a.
tema Desejo que os outros medicamentos também
sejam incorporados porque a recomendagdo
11/06/2024 de incorporar apenas abiraterona mantera
muitos pacientes desassistidos pelo SUS.
Outras opgdes de tratamento eficazes e
seguras sdo necessarias para tratar de forma
adequada os diferentes perfis e necessidades
dos pacientes
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Nédo 2.-Nédo 42 - Em anexo. 52 Em anexo.
saude Em anexo.
11/06/2024
2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Nédo 2-Nédo a - Nio

Interessado no
tema

11/06/2024

Como portadora de cancer de mama

metastatico, sei o quanto as novas tecnologias

contribuem para a sobrevida do paciente,
especialmente quando precocemente
aplicadas e de facil acesso a todos.
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

11/06/2024

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Os medicamentos em questao sdo parte do
grande arsenal terapéutico que dispomos para
o tratamento do paciente com cancer de
préstata., Esta que é a neoplasia de érgdo
sélida que mais acomete os homens no Brasil. ,
Sendo assim, o SUS deve contemplar o que ha
de melhor no tratamento da doenga para seus
pacientes.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 -, Sim,, como profissional de satude, Qual:
Apalutamida, Darolutamida, Enzalutamida, Abiraterona,
Positivo e facilidades: Estudos demonstram ganho de
sobrevida nos pacientes com Cancer de Préstata
metastatico., Negativo e dificuldades: Produtos ndo
disponiveis no SUS e em alguns planos de satde.
Dificuldade de acesso para grande maioria dos pacientes.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32-Ndo

42 Evidéncias clinicas:

42 - Ndo se aplica!

52 Estudos
economicos:

52 - Ndo se aplica!

saude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual:

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:

Profissional de 42 -- 52--
é importante ter mais opgdes terapéuticas pra  darolutaminda, Positivo e facilidades: boa eficacia e docetaxel, cirurgia, Positivo: funciona mas da
essa doenga grave e tdo prevalente seguranca, Negativo e dificuldades: ndo observei mais eventos adversos e complicagdes,
11/06/2024 Negativo: mais eventos adversos e
complicagdes
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 42 - N3o 52_ N3o

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

11/06/2024

Acredito que todos devam ter a opgdo de ser
tratados com a mesma medicagdo que o
paciente de plano de saude e que todos tem
direito a um tratamento digno

Enzalutamida e quimioterapia com docetaxel , Positivo e
facilidades: A quimioterapia deixou muito debilitado e
quando passou a usar Enzalutamida teve mais qualidade
de vida , Negativo e dificuldades: Fadiga

Radioterapia, prostevtomia e quimioterapia,
Positivo: Quimioterapia debilita demais o
paciente , reduzindo muito a qualidade de vida
do paciente , Negativo: Radioterapia queimou a
regido pélvica e quimio atrapalha a qualidade
de vida

Profissional de
saude

11/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Existe uma necessidade ndo atendida de
termos melhores medicamentos que oferecam
melhores resultados para vida do paciente.

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Darolutamida , Positivo e facilidades: Otima resposta
clinica, qualidade de vida e em carga tumoral , Negativo e
dificuldades: Abiraterona que ndo deu boa resposta clinica
e apresentou piora da diabetes, interferindo na piora da
qualidade de vida e sobrevida do paciente.

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Darolutamida , Positivo: Melhora do quadro
clinico, diminuigdo da carga tumoral e impacto
consideravel na qualidade de vida do paciente.,
Negativo: Com Darololutamida o paciente
apresentou fadiga , Com abiraterona o paciente
teve piora do quadro clinico, diabetes
descompensada e hipertensdo.

42 - Darolutamida: melhor
resposta com quase nenhuma
reagdo adversa.

52 - Darolutamida,
apresenta menor custo
com base no tratamento
global do paciente.

Profissional de
saude

11/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Resultados baseados em estudos e mostrando
6tima tolerancia, com execelentes resultados

22 - Sim,, como profissional de saude, Qual: Abiraterona,
Positivo e facilidades: Otima resposta clinica e
laboratorial, Negativo e dificuldades: Ndo houve

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Quimioterapia , Positivo: Resposta clinica,
Negativo: Muitas toxicidades

Profissional de
saude

11/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Cancer de prostata é o segundo cancer
excluido melanona em homens no Brasil, e 0
paciente do sus possui um tratamento inferior
ao paciente do privado devido a falta de
acesso., Erleada reduz o tempo livre de
metastase em 72%, reduz a sobrevida livre de
progressdo em em 71%, e reduz o risco de
morte nem 22%, é uma medicagdo segura com
estudos de fase 3, e é recomendado por NCCN,
AUA,AFU,EAU,ESMO,SBU e SBOC

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - Nenhum

52 - Nenhum
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

11/06/2024

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
OS PACIENTES SE BENEFICIARAO DA
TERAPEUTICA - VIVENDO MAIS E MELHOR

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 -, Sim,, como profissional de satude, Qual:
ENZALUTAMIDA E ABIRATERONA, Positivo e facilidades:
AUMENTO DA SOBREVIDA LIVRE DE DOENCA COM
POUCOS EFEITOS COLATERAIS, Negativo e dificuldades:
PRECO

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32-Ndo

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissional de
saude

11/06/2024

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Recomendo Apalutamida por suas
recomendagdes positivas em guidelines e
agéncias de ATS internacionais, Ndo temos
novas tecnologias no SUS para esse perfil de
paciente com CA de prdstata, Conitec
reconheceu menor risco de metdstase ou
morte de Apalutamida vs outras opgdes
terapéuticas.

2, Sim,, como profissional de satde, Qual: Apalutamida
tive experiéncia , Positivo e facilidades: Controle da
doenga com exames de imagem, Queda rapida de PSA,
melhora qualidade de vida e auséncia internagao
hospitalar., Negativo e dificuldades: Dificuldades de
acesso para pacientes sem plano de saude e experiéncia
em relagdo a eventos adversos manejaveis

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Abiraterona- uso de corticoide associado pode
favorecer outros eventos adversos.
Enzalutamida muita fadiga para paciente.

Docetaxel - efeitos mais toxicos para pacientes .

ADT (uso de analogos ) isolado - pode diminuir
tempo para resisténcia a castragdo, paciente
clinicamente subtratado, , Positivo: ADT em
associagcao com APALUTAMIDA traz mais
beneficios para paciente em relagdo a controle
de doenga. Enzalutamida, Abiraterona e
Docetaxel sdo terapias que podem usar em
cenarios posteriores da doenca (de forma
sequencial apds apalutamida) prolongando a
vida do paciente, se usar antecipadamente
podem reduzir uma opg¢édo/linha de
tratamento., Negativo: Redugdo da qualidade
de vida dos pacientes, aumento de Eventos
adversos , ou efeitos mais toxicos, diminui¢do
de uma linha/opgdo de tratamento que pode
significar diminuir alguns anos da jornada do
paciente com CA de prostata.

42 - A metdstase em CA de
prostata esta associada a
piores expectativas de
sobrevida, Apalutamida
POSTERGA a progressdo da
doenga com perfil de
segurang¢a semelhante ao

ADT sozinho e tem ALTO nivel

de evidéncia em todos
desfechos e perfis

52 - A anélise da conitec
ndo considerou propostas
comerciais dos
fabricantes e Apalutamida
posterga a progressdo da
doencga para a fase de
maior consumo de
recursos (fase

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

2, Sim,, como profissional de satude, Qual: Os 4 citados

2.~ Sim, como profissional de satde, Qual:

Profissional de . - - > ° " ) = e ! > 42 - Nao 52 - Nao
saude Tais medicamentos poderdo fornecer uma , Positivo e facilidades: Sim, tais medicagGes fornecem Quimioterapia, Positivo: Melhor controle de
melhor resposta ao tratamento de cancer de excelentes resultados e com poucos efeitos colaterais, doenga, com menor efeito colateral, logo,
12/06/2024 préstata, com melhor tolerancia, e por Negativo e dificuldades: Apenas a dificuldade de acesso menos internagbes , Negativo: Nenhum
consequéncia, menores custos de internagdes  para o uso deles. Muitos pacientes necessitam entrar via
e procedimentos judicial
Interessadolno 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Nao 2- Nao a - N3o 58 - OVEIes Ao (TEEmETE

tema
12/06/2024

Uma lacuna no arsenal terapéutico para o
tratamento destes pacientes no SUS

de um paciente
Metastético é maior

Profissional de
saude

12/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Tive pacientes que, devido a crise econémica,
foram demotidos e perderam seus planos da
salde, e ndo deram continuidade a essa droga
que estava produzindo resultados positivos.

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Apalutamida, Positivo e facilidades: Experiéncia positiva
também nesse cenario, coerente com os estudos
publicados., Negativo e dificuldades: Indisponibilidade no
SuUS

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Abiraterona, Positivo: Também eficaz, porém
com aderéncia menor por parte do paciente.,

Negativo: Como mencionei, é droga que exige a

utilizagdo conjunta de Prednisona. Alguns
pacientes ndo aderiram ao tratamento.

42 - Trials Spartan e Titan
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - Melhora do quadro clinico 52 - Melhora do quadro
satde Melhora no tratamento pro cancer de préstata A;?alutamida, Positivo e facilidades: Melhora do quadro Enzalutamid? e Abiraterona, Positivo: Melhora clinico acima dos outros
Clinico, Negativo e dificuldades: Dificuldade de acesso ao  do quadro clinico com ressalva para os dados pacientes
12/06/2024 medicamento inconscientes com o uso da Abiraterona
genética 6, Negativo: Dificuldade de acesso ao
medicamento. Resultados inadequados da
Abiraterona genérica
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Abiraterona, 32 - Sim, como profissional de satude, Qual: 42 - Ganhos sobrevida com 52 Nao
tema Pacientes apresentardo ganho de sobrevida apalutamida, daralutamida, Positivo e facilidades: Ganho Zoladex , Positivo: Controle da doenga, uso da medicacio
global e progressdo da doenca de qualidade de vida, controle da doenca e ganho de Negativo: Ganhos menores q os apresentados
12/06/2024 sobrevida em pacientes metastaticos sensiveis a castragdo quando associado aos anteriormente citados
, Negativo e dificuldades: Liberagdo
Empresa 2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-, Sim,, como profissional de satde, Qual: ndo se 2-Ndo 42 - nio se aplica 52 - ngo se aplica
No cenario de pacientes com Cancer de aplica, Positivo e facilidades: ndo se aplica, Negativo e
12/06/2024 Préstata Resistentes a Castragdo Nao dificuldades: ndo se aplica
Metastdtico, a abiraterona que esta disponivel
no SUS ndo tem indicagdo para este perfil de
paciente, novos agentes hormonais como a
Apalutamida demonstram resultados
surpreendentes para o perfil de paciente,
atendendo essa necessidade médica ndo
atendida!
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Abiraterona, 32 - N&o 42 - N3o se aplica 52 - N3o se aplica

A incorporag¢do de novos medicamentos paraa Positivo e facilidades: Maior qualidade de vida para o
patologia é importante para facilitar o acesso,  paciente , Negativo e dificuldades: Ndo se aplica
12/06/2024 aumentar a sobrevida da populagdo com esse

tipo de cancer e dar novas oportunidades e

chances de tratamento para a populagdo.

saude

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saide, Qual: apalutamida, 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 _nao, a cAmara técnica ja 52 - nao

saude ha evidéncia robusta para o uso desta Positivo e facilidades: facil psologia, baixo perfil de efeitos abiraterona, Positivo: igual controle oncologico, yave ter contribuido
medicagdo e é direito do paciente do sus ter adversos e bom controle oncoldgico , Negativo e Negativo: perfil de efeito adversos ruim
12/06/2024 acesso dificuldades: ndo tive experiéncia negativa
Profissional de 1,§ - F.y acho que devsa ser‘incorporado noSuUS, 22 -.,‘Sim,, co.n?o profissional de saude, Qual: Tod~os, 32-Sim, como profi§sional de sal]de., Qual: 42 - Nao 52_ Nao
saude Ja existem estudos pivotais de grandes Positivo e facilidades: Melhor resposta em redugdo do Zoladex e outros analogos, antagonistas do
amostras e com resultados robustos PSA, melhora da sobrevida livre de recorréncia bioquimica receptorde testosterona, Positivo:
12/06/2024 comprovando a sobrevida com qualidade de e global em terapias combinadas mesmo em pacientes Medicamento é o pilar principal para o
vida de pacientes que utilizam esse tipo de com metastases., Negativo e dificuldades: Prego dos tratamento de cancer de prdstata ndo
medicamento em combinagdo com a castragdo medicamento (alguns), efeitos adversos como fadiga, localizado, Negativo: Fadiga, aumento de
quimica ou cirurgica. dermatites, porém bem tolerados. sindrome metabdlica, mais dificuldade de

controle de comorbidades como diabetes e
hipertensdo, porém justificados pelo ganho de
sobrevida relativo ao CaP
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52 Estudos
economicos:

Contribuiu 42 Evidéncias clinicas:

como:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Abiraterona e Enzalutamida , Positivo:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: Apalutamida
, Positivo e facilidades: Controle da doenga com exames

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Recomendagdes positivas em guidelines e

Interessado no 42 - A metdstase em cancer 52 - A anélise da conitec

tema de préstata estd associadaa  ndo considerou propostas
agéncias de ATS internacionais, Alta de imagem, Queda rapida de PSA, melhora qualidade de Aumento de sobrevida global do paciente , piores expectativas de comerciais dos
12/06/2024 necessidade NAO atendida no SuS, Conitec vida e auséncia internagdo hospitalar., Negativo e Negativo: Maior quantidade de eventos sobrevida, Apalutamida fabricantes e Apalutamida

reconheceu menor risco de metastase ou
morte de Apalutamida vs outras opgdes
terapéuticas

dificuldades: dificuldades de acesso e eventos adversos

manejaveis

adversos.

POSTERGA a progressdo da
doenga com perfil de
seguranc¢a semelhante ao

ADT sozinho e tem ALTO nivel

de evidéncia em todos
desfechos e perfis

posterga a progressdo da
doenga para a fase de
maior consumo de
recursos (fase

Profissional de
saude

12/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Hoje ndo temos drogas no SUS que melhorem
sobrevida nesse contexto, e claramente ndo ha
equidade entre os pacientes da iniciativa
privada e os pacientes do SuS

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Apalutamida, Positivo e facilidades: Melhora da
sobrevida, Negativo e dificuldades: Apenas efeitos

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Enzalutamida Abiraterona, Positivo: Melhora
da Sobrevida, Negativo: Apenas efeitos leves

42 - Os trabalhos cientificos
povotais mostraram melhora
importante da sobrevida dos
pacientes nesse contexto. No
caso da abiraterona o

52 - Ndn

trabalho latitude mostrou
beneficios. No caso da
Apalutamida, o trabalho
spartan mostrou
superioridade da droga.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Consta em anexo

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Consta em
anexo , Positivo e facilidades: Consta em anexo , Negativo
e dificuldades: Consta em anexo

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Consta em anexo , Positivo: Consta em anexo,
Negativo: Consta em anexo

Organizagao da 42 - Consta em anexo 52 - Consta em anexo

Sociedade Civil

12/06/2024
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Abiraterona 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o a_Nio
saude Utilizando esses medicamentos, as taxas de e Enzalutamida, Positivo e facilidades: Melhora das taxas ~ Quimioterapia sistémica com Docetaxel,
respostas serdo bem maiores, e os paciente de resposta do cancer de prostata, além melhor qualidade Mitoxantrona, Positivo: Raros respostas
12/06/2024 necessitardo de menos hospitalizagdes seja por de vida dos pacientes, Negativo e dificuldades: Dificuldade objetivas (melhora da doenca), Negativo:
toxicidade, ou por complicagBes da doenga. apenas de acesso, pois os medicamentos sdo de um valor  Toxicidades gastrointestinais e mielotoxicidade,
Consequentemente, com menos afastamento  inacessivel para a maioria dos pacientes atrapalhando a qualidade de vida dos pacientes
dos trabalhos
Erofissienalle 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: Todos , 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: B - NEte @i Ceamaniss 2 _N3o

Positivo e facilidades: Aumentou eficacia do tratamento
de proéstata , Negativo e dificuldades: Efeitos colaterais
manejaveis

Zoladex, Positivo: Aumenta sobrevida,
Negativo: Ineficaz nos pacientes resistentes a
castragdo

. Os pacientes tb tem esse Dire
saude

12/06/2024
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 2-Néo 42 - As comparagdes indiretas 52 - Os valores de RCEI de

Primeiramente, gostariamos de parabenizar de darolutamida para SLM darolutamida podem ser

pelo avanco na discufsﬁo das Iinhas de cuidado estdo limitadas pela evidéncia diferentes devido ao erro

avaliada dos pacientes com Ca.ncer deAPrf)stata no disponl'vel,~porém um artigo  de posologi.a do relatério
Brasil, e reiteramos a importancia de mostrou ndo haver diferenca e prego utilizado na

12/06/2024 proporcionar acesso a tratamentos eficazes e de eficacia entre as anilise. Devido a

de qualidade para todos. Com base nesse moléculas. Devido a limitagio limitagdo de caracteres,

compromisso, a Bayer entende que as terapias de caracteres, informagdes informacdes adicionais

atualmente disponiveis para os pacientes com adicionais estdo no material  estdo no material em

cancer de prostata resistente a castragdo ndo em anexo. anexo.

metastatico (CPRCnm) no SUS, que é a Terapia

de Privagdo Androgénica (TPA), sendo estas

por via cirdrgica por orquiectomia ou por via

quimica por Analogos de GnRH e antagonistas

do receptor androgénico de primeira geragao

(bicalutamida) oferecem beneficio de

sobrevida global ou de sobrevida livre de

progressdo limitados para os pacientes

enquanto terapias com beneficios superiores ja

estdo disponiveis no mercado brasileiro., , E

importante reforgar que além da sobrevida, o

objetivo de tratamento nessa fase da doenca é

retardar ao maximo o aparecimento de

metastases, mantendo a qualidade de vida do

paciente que geralmente se apresenta

assintomatico do cancer. Além disso, a

progressdo para etapa metastatica da doenga

aumenta os custos em satide uma vez que a

elevada necessidade de hospitalizagées e

manejo da doenga resultam em gastos

superiores aos demandados por pacientes sem

metastases., , Dessa forma, propomos que a

darolutamida seja reavaliada para sua

incorporagdo em pacientes com cancer de

préstata resistente a castragdo ndo metastético

conforme bula aprovada do medicamento.

Informagdes adicionais sobre o

posicionamento da Bayer diante desta consulta

publica estdo apresentados no documento

Empresa
fabricante da
tecnologia

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: todos, 32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
ja judicializamos muito deve ser incorporado Positivo e facilidades: aumento de sobrevida global, quimioterapia, Positivo: melhora do pra,

queda de PSA , Negativo e dificuldades: acesso ao Negativo: baixa resposta terapeutica, muitos
12/06/2024 medicamento efeitos colaterais

Profissional de 42 - nao 53 - nao

saude
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saide, Qual: Abiraterona, 32 - Sim, como profissional de saude, Qual:

Profissional de 42 - Gostariamos de ressaltar, 52 - Ndo

satde O tema é relevante, importante e a discu5559 Apé!utamida, Enzalutamida, quolutamida, I?os.iti\/.o:s Quimioterapia com (.iocetaxel , quitﬁvoi ) que a incorporacio somente
aprofundada levantou aspectos fundamentais. ~ facilidades: Aumento de sobre vida global e diminui¢do de  Aumento de sobre vida global e diminui¢do de 4 apiraterona deixara

12/06/2024 A recomendagdo pela incorporagdo de progressdo com controle do PSA, Negativo e dificuldades: progressdo com controle do PSA, Negativo: situacdes ndo atendidas. Ha
bloqueadores das vias dos receptores de Dificuldades de acessos aos medicamentos e eventos Eucopenia, infec¢do e queda do status geral.

situagdes em que ha
preferéncia por outros
agentes, como em pacientes
diabéticos, pacientes com
déficits cognitivos, multiplas
comorbidades.

andrégenos é premente. Conforme documento adversos facilmente manipulados.
encaminhado em Nov/2023 pela Sociedade
Brasileira de Urologia, do qual participaram os
40 centros de maior volume de atendimento
em uro-oncologia no SUS nacional, esta
necessidade atualmente ndo atendida foi
reforgada. , Gostariamos no entanto de
ressaltar, que a incorporagdo somente da
abiraterona deixara situagdes ndo atendidas.
Ha situagdes em que hd preferéncia por outros
agentes, como em pacientes diabéticos,
pacientes com défcits cognitivos, multiplas
comorbidades, pacientes que desenvolvem
efeitos adversos, etc. Desta maneira, € nosso
entendimento que a recomendagdo somente
da abiraterona ndo sera suficiente. ,
Permanecera um cenario em que ndo ha
medicamentos disponiveis para atender as
necessidades dos pacientes, como o CRPC-NM.
Atualmente estes medicamentos sdo
responsaveis por mais de 70% dos casos de
acoes judiciais contra o SUS para pacientes
com cancer de prdstata.
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

12/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Meu pai estd vivo por causa destes
medicamentos. Os pacientes que dependem
do SUS merecem acesso aos medicamentos
novos e melhores perspectivas de vida!

dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual:
Darolutamida, Positivo e facilidades: Sou profissional da
salide e acompanho de perto a satide do meu pai, que
tem cancer de prdstata resistente a castragdo. Assim que
apresentou a resisténcia a castragdo, procurei apoio
médico para identificarmos o melhor manejo terapéutico.
Na época, o darolutamida recém tinha sido aprovado na
Anvisa e foi a escolha do médico. O processo de acesso ao
medicamento foi extremamente complexo, mas
felizmente meu pai conseguiu iniciar o tratamento em
agosto de 2020. Faz quase 4 anos que ele é tratado com
darolutamida e segue muito bem, sem metdstases e sem
eventos adversos. O MEDICAMENTO E MARAVILHOSO,
exatamente como descrito nas evidéncias cientificas.
Devido a possibilidade de usar o medicamento, meu pai
estd vivo, bem, e teve a oportunidade de conhecer o mais
novo neto, meu filho, que hoje estd com 1 ano e meio. Se
ndo fosse o medicamento, muito possivelmente meu filho
ndo teria conhecido o avo que ele tanto ama. Como
mencionei, sou profissional da saide e me atento muito
aos estudos clinicos e estratégias de tratamento
adequadas. Tudo isso é importante. Mas hoje faco a
minha contribuigdo como familiar exatamente para
mostrar a diferenca que um tratamento adequado faz na
histéria de uma familia... Quantas familias hoje sofrem
com perdas prematuras de entes queridos devido a falta
de acesso aos tratamentos adequados? Precisamos
ofertar salide para todos, e ndo somente para quem tem
convénio médico!, Negativo e dificuldades: Nenhum
resultado negativo.

efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Ndo

economicos:

42 - As evidéncias cientificas 2-Nao
sdo extremamente fortes e

adequadas, s6 reforcam a

importancia da

disponibilidade dos

medicamentos.
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Empresa }é ) EAU acho que’deve ser i.ncorpo‘rado no S~US’ 22 - Ndo #-Néo 42 - Sim. A contribuigdo 52 - Sim. A contribuicdo
fabricante da 1. Cancer de prostata resistente a castragdo técnica relacionada as técnica relacionada aos
a atico (CPRCnm), A recomendacgao S HApe - A

tecnologia ndo metastatico ’ evidéncias clinicas encontra-  estudos econémicos

. & preliminar é desfavoravel a incorporagdo da se no documento anexo. encontra-se no
avaliada apalutamida, darolutamida e enzalutamida documento anexo.
12/06/2024 para esta populagdo de pacientes. Como

abiraterona ndo possui indicagdo aprovada
nesse cenario e considerando que a terapia de
privagdo androgénica (TPA) isolada ndo é
recomendada atualmente pelas principais
diretrizes clinicas nacionais e internacionais, a
ndo incorporagdo de um novo agente
hormonal resultard em uma necessidade ndo
atendida. Gostariamos de reforgar que
enzalutamida apresenta beneficios clinicos e de
seguranga consistentes neste cenario. Sendo
assim, gostariamos de solicitar uma nova
avaliagdo de recomendagdo de enzalutamida
para o tratamento de pacientes com CPRCnm.,
2. Cancer de prostata resistente a castragao
metastatico (CPRCm), A recomendagdo
preliminar é favoravel a incorporagdo de
abiraterona associada a TPA e desfavoravel a
incorporacgdo de enzalutamida para pacientes
com CPRCm. , o Pacientes com CPRCm virgens
de quimioterapia e com comorbidade
cardiovascular podem ndo ser elegiveis ao
unico tratamento recomendado (abiraterona),
e ndo teriam alternativa terapéutica disponivel.
, 0 Adicionalmente, com a desincorporagdo de
abiraterona no CPRCm com uso prévio de
quimioterapia, pacientes que progridem
durante o uso de docetaxel, ou que ndo sdo
elegiveis a quimioterapia, ficardo sem uma
opgdo terapéutica disponivel, uma vez que ndo
é recomendado a reexposi¢do a um novo
agente hormonal utilizado em cenarios

anteriores. "
Pisffcctenal ae 2- Eu acho que deve ser incorporado [10 SuUs, 22-,Sim,, cgmo pro.fi.ssional de saude, Q.uaAI: Apalutamida a —.Sim, como profissiqnal de s’aude, Qual: 42 - N3o 52 _ Nio
satde Tratamento atual para neoplasia de prdstata e Enzalutamida, Positivo e facilidades: Evidéncias em Pacientes dom neoplasia de prdstata tratados
metastatica fornecido pelo SUS ndo é o mais maior sobrevida livre de doenga, sobrevida livre de com prostatectomia, pacientes submetidos a
12/06/2024 adequado. Novos medicamentos estdo metdstases e sobrevida global nos pacientes que fizeram a radioterapia, leuprorrelina, castragdo cirtrgica
disponiveis no mercado com melhor controle utilizagdo das novas terapias anti-androgénicas com orquiectomia, Positivo: Melhora da
da doenga, maior sobrevida. (Apalutamida, Enzalutamida), Negativo e dificuldades: sobrevida em pacientes com neoplasia de
Efeitos adversos, porém contornaveis clinicamente. , A prdstata metastatico, Negativo: Efeitos
nao disponibilidade no SUS e indicagdo clinica de adversos, porém contornaveis clinicamente. , A

utilizagdo demandam solicitagdo via judicial. A demanda ndo disponibilidade no SUS e indicagdo clinica

burocratica até a liberagdo faz com que o paciente atrase  de utilizagdo demandam solicitagdo via judicial.

o tratamento ideal. A demanda burocratica até a liberagdo faz com
que o paciente atrase o tratamento ideal
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como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

12/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Esse novo agente hormonal é um avango no
tratamento do cancer de prostata. O fato de
postergar metdstase, fazer o paciente viver
muito mais e melhor e oferecer muito s
beneficios Lara uma doenga de muita
incidéncia no homem.

dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:
22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: 32-Nido

Apalutamida, Positivo e facilidades: Comodidade

posologia é o paciente vivendo mais tempo e com muita

qualidade de vida , Negativo e dificuldades: O fato de

Apalutamida ndo estar no SUS isso dificultou o acesso da

medicagdo.

42 - Ndo enviei

economicos:

52 - Ndo enviei
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao 42 5a
O Oncoguia, respaldado pelo seu comité
cientifico e posicionamento da Sociedade
12/06/2024 Brasileira de Urologia (SBU) e da Sociedade
Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC), vem se
posicionar favoravel a inclusdo dos
bloqueadores das vias dos receptores de
andrégenos (ARPI) para pacientes com cancer
de prdéstata no SUS. , Cientes do processo de
avaliagdo dos medicamentos, realizamos
debate ao vivo (live) com a participagdo do
paciente Wilson Clorado, e sua esposa, Isabel,
que estiveram presentes na reunido da
Conitec, para que pudessem compartilhar suas
experiéncias, e com o dr Fernando Korkes,
médico uro-oncologista do comité cientifico do
Oncoguia, que trouxe mais informagdes sobre
a doenga nos varios cenarios avaliados e as
medicagdes em questdo. , A partir do debate,
foi possivel identificar consideragdes
importantes para a avaliagdo dos
medicamentos, melhor destrinchadas em
nossa contribuigdo anexa a este formulario e
disponivel no site oncoguia.org.br, mas que se
resumem em:, 1- As quatro tecnologias sdo
recomendadas pela SBU e constam nas
Diretrizes de 2024 da SBOC, , 2- a classe de
ARPIs também é indicada no documento de
recomendagdo para atualizagdo das Diretrizes
Diagndsticas e Terapéuticas do
Adenocarcinoma de Préstata, elaborado em
2023 por especialistas (integra em anexo), , 3-
a abiraterona, exclusivamente, ndo atende por
completo as necessidades dos pacientes, em
certos cenarios clinicos, outros medicamentos
sdo mais recomendados/utilizados, sendo
importante considerar cada caso
individualmente para avaliar a droga que mais
se adequa, , 4- ndo existem estudos sobre o
uso da abiraterona para cancer de préstata ndo
metastatico resistente a castragdo, sendo
assim, a tecnologia ndo deve ser incorporada
para este cenario, , 5- as particularidades de
cada um dos medicamentos para cada
indicagdo foram pouco (ou nada) discutidas, é
necessario realizar uma analise mais minuciosa.

Organizagao da
Sociedade Civil
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Empresa 12- Eu~ach0 que deve ser incorporadq noSuUS, 22-, Sim,,. como ;.)r.ofissionél. de sal]de,.QuaI: ) ) 32-Nido 42 - Asinformagdes estiono 52 - As informagdes estdo
fabricante da (e} pad.rao ije tratamehto do (;PR(inm éa Apalutamlda, Positivo e faC|I|deflde§:~As |nformagoe§ estdo arquivo anexo, com a no arquivo anexo, com a
R combinacdo de terapia de privagdo no arquivo anexo, com a contribuigdo da Janssen-Cilag contribuicio da Janssen-Cilag  contribuicio da Janssen-
tecnlologla androgénica (TPA) e inibidores do receptor de  Farmacéutica., Negativo e dificuldades: As informagdes Farmacéutica Cilag Farmacéutica
avaliada androgénio, , Atualmente n3o existe nenhum  estdo no arquivo anexo, com a contribui¢do da Janssen- ' ’
12/06/2024 medicamento da classe dos inibidores do Cilag Farmacéutica.
receptor de androgénio (apalutamida,
enzalutamida ou darolutamida) incorporado no
SUS, , O paciente com cancer de préstata que
desenvolve metdstase possui uma carga
humanistica importante, tendo impactos
negativos sobre a saude mental e fisica,
reduzindo a qualidade de vida, , Além disso o
uso de recursos e custo do paciente com
cancer de préstata metastatico é mais elevado,
tendo uma importante carga econémica ao
sistema de saude, , No estudo SPARTAN, a
mediana de sobrevida global dos tratados com
apalutamida + TPA foi superior a 6 anos, com
um incremento de 14 meses vs TPA, , A eficacia
e seguranga de apalutamida foi validada por
um robusto estudo clinico de fase lll, se
consolidando também em estudos de mundo
real exibindo desfechos clinicamente
significativos nesta linha de cuidado.
Praffccitenal a2 2. Euacho q.ue deve ser incorporado no SUS, a., Sim,,.como profissio.nal de sat]de,.QuaI: . 2-Nio 42 -N/a 52-N/a
satde Todos os medicamentos devem ser darolutamida, enzalutamida, apalutamida e abiraterona,
incorporados pois ndo faz sentido atualizar a Positivo e facilidades: Todas as drogas sdo importantes
12/06/2024 linha de cuidado para cancer de préstata para o tratamento dos diferentes perfis e necessidades
avangado e continuar apenas com abiraterona, dos pacientes, porém darolutamida apresenta um perfil
que tem suma importancia, porém é um de seguranca diferencial., Negativo e dificuldades:
medicamento ja obsoleto. Privar a equipe Eventos adversos
médica e pacientes de usarem as demais
opgdes que tem eficacia e perfil de segurancga
superior, seria mai uso do tempo dos membros
da Conitec.
Profissional de a. I?u aEho que de’v.e ser inco.rporado no SUS, a., Sim,,.como profissic.)nal de .sa.u]de, Qu.a.I: Abirate.rona, a. Sim,.como r.Jrofis§io.naI de s.aL'Jde,.QuaI: . 42 - Nao 52 Nao
satde Medicagdes com varios beneficios Enzalutamida, Apalutamida, Positivo e facilidades: Via Hormonioterapia, quimioterapia, radioterapia,
oral, controle de sintomas, ganho de sobreviva, qualidade Positivo: Indicagdo em casos especificos,
12/06/2024 de vida, Negativo e dificuldades: Acesso limitado Negativo: Maior toxicidade
Familiar, amigo %E - Eu aghf) que deve ser i.ncorporado noSus, 22 - .Sim, como paciente, Qual: Apalutamida., Positivo e 32.-Sim, como.cuidado.r.ou responsavel, Qual:  4a _ Nao. a_ N3o.
ou cuidador de E necessario melhorad muito os tratamentos facilidades: Poucos eventos adversos e excelentes Adt e dutasterida., Positivo: Poucos resultados.,
. do SUS. Sem o convenio o meu pai teria resultados., Negativo e dificuldades: Demora para receber Negativo: Perda da libido.
paciente falecido. o medicamento.
12/06/2024
Organizacio da 2 - Eu acho q.ue deve ser incorporado no SUS, 2.-Sim,, cF)mo cui.d.ador ou.r.esponsével, Qual: ) E - Sim, como ct.Ji.dador ou responsév.el, Qual:  4a_n30 52_nio
Sociedade Civil Acesso a medicamento de ponta para Daralutamida, Positivo e facilidades: nenhuma reagdo abiraterona, Positivo: nenhum, Negativo:
tratamento pelo SUS, um direito da populagdo. adversa e sem necessidade de internagdo., Negativo e continuidade do tratamento
12/06/2024 dificuldades: Acesso a medicagdo
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32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

Profissional de
saude

12/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Recomendagdes positivas nos principais
guidelines e agéncias de ATS internacionais,
Alta necessidade NAO atendida no Sus,
Conitec reconheceu menor risco de metastase
ou morte de Apalutamida vs outras opgdes
terapéuticas.

dificuldade, outros efeitos:

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Apalutamida, Positivo e facilidades: Dooenga controlada
através de exames de imagem, Queda rapida e profunda
de PSA, melhora na qualidade de vida e sem necessidade
de internagdo hospitalar., Negativo e dificuldades:
Dificuldades de acesso aos paciente e poucos eventos
adversos, contudo manejdveis

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Enzalutamida, Positivo: Controle mais

demorado que Apalutamida no PSA., Negativo:

Pacientes reclamaram frequentemente sobre
fadiga.

economicos:

52 - Ao observar a analise
da Conitec, a mesma ndo
considerou propostas
comerciais dos
fabricantes e Apalutamida
posterga a progressdo da
doenga para a fase de
maior consumo de
recursos (fase
metastatica).

42 - A metdstase em cancer
de prostata estd associada a
piores expectativas de
sobrevida eApalutamida
POSTERGA a progressdo da
doenga com perfil de
seguranc¢a semelhante ao
ADT sozinho e tem ALTO nivel
de evidéncia em todos
desfechos e perfis de

Profissional de
saude

12/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Possuimos recomendagdes positivas em
guidelines e agéncias de internacionais, Alta
necessidade NAO atendida no SuS

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: apalutamida,
enzalutamida e abiraterona, Positivo e facilidades:
controle do PSA, diminui¢do da chance evolugdo para
metdstase , medicagdo de facil manejo ( via oral ), baixo
indice de efeitos colaterais , Negativo e dificuldades: alto
custo, falta de acesso

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
docetaxel , Positivo: controle da doenga,
Negativo: alta toxidade, menor resposta

43 - A metdstase em cancer  52-nao
de prostata estd associada a

piores expectativas de

sobrevida, Apalutamida,

enzalutamida e abirona

postergam a progressdo da

doenga com perfil de

seguranga semelhante ao

ADT sozinho e tem ALTO nivel

de evidéncia
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22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
economicos:

Profissional de
saude

12/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O cancer de préstata hoje no Brasil é o cancer
mais incidente nos homens e houve poucos
avangos no SUS , .nos ultimos 20 anos no que
diz respeito a incorporagdo , .de novas
tecnologias que apresentam desfechos ,
.clinicos mais favoraveis e aumento da
sobrevida global, .e livre de progressao.
Quando comparamos a jornada, do paciente
com cancer de préstata no SUS e Privado , nos
diferentes cendarios da doenga ha uma
completa, discrepancia nasopgdes de
tratamento. Ndo houve, atualizagdo de APAC
nos ultimos 20 anos que permitisse, a
possibilidade de incorporagdo de novas
tecnologias , para o Tratamento do cancer de
préstata, fazendo com, que os pacientes ndo
tenham acesso a novos , protocolos de
tratamento que mudam o cendrio da sua,
doenga, impactando diretamente na sua
qualidade de, vida e diminuindo os custos com
a saude, uma vez que , diminui o nimero de
fraturas ésseas, cirurgias 6sseas,, compressao
medular e Radioterapia. Quando os , pacientes
sdo tratados inicialmente com uma melhor,
opgdo terapéutica. A Abiraterona + prednisona
hoje s6 é incorporada pela CONITEC no SUS no
cenario de cancer de préstata metastatico
hormonio sensivel. Estudos Clinicos
demonstram desfechos clinicos favordveis no
cenario hormonio sensivel , e estudos
Farmacoeconémicos demonstram ser custo
efetiva. Porém ha necessidade de ter outras
opgdes terapéuticas incorporadas dessas novas
classes de ADT., como a apalutamida,
enzalutamida e darolutamida uma vez que
para um numero especifico de pacientes a
Abiraterona + prednisona é contraindicados

22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Abiraterona
e enzalutamida, Positivo e facilidades: Aumento de
sobrevida livre de progressdo, queda na curva de PSA e
aumento da qualidade de vida., Negativo e dificuldades:
Na minha prética Clinica no SUS realizo Seguimento
Farmacoterapeutico dos pacientes que fazem uso de
Abiraterona +prednisona no Cenario de cancer de
préstata metastatico resistente a castragdo e com
tratamento prévio com quimioterapicos. Observa-se
suspensdo de tratamento de alguns pacientes devido a
riscos cardiovasculares (feve<50) , diabetes
descompensada mesmo com a otimizagao

medicamentosa e hepatotoxicidade grave ou insuficiéncia

adrenal. Para esses pacientes na outras opgdes
terapéuticas como: Enzalutamida, apalutamida e
darolutamida. Esse paciente acaba sendo encaminhado
muitas vezes para cuidados paliativas sendo que existem
outras opgdes terapéuticas .

32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42
Andlogos de LH e RH, ADT( Bicalutamida) ,
quimioterapicos e Radioterapia , Positivo:
Diminuigdo dos niveis de PSA e progressdo da
doenca, Negativo: Eventos Adversos,
principalmente com o uso de quimioterapia e

piora nos desfechos clinicos.

Profissional de
saude

12/06/2024

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Medicagdes trazem ganho de sobrevida aos
pacientes

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: Abiraterona,
apalutamida, darolutamida e enzalutamida, Positivo e
facilidades: Uso oral, boa resposta clinica, efeitos
colaterais faceis de lidar, ganho de sobrevida, Negativo e
dificuldades: Efeitos colaterias severos em poucos casos,
que necessitam de descontinuicdo da medicagdo, custo
elevado da medicagdo

2.~ Sim, como profissional de satde, Qual:
Bicalutamida, quimioterpia, Positivo:
Quimioterapia - ganho de sobrevida,
Bicalutamida - melhora de PSA, uso oral, ,
Negativo: Quimioterapia: toxicidade e efeitos
colaterais, Bicalutamida: sem ganho real de
sobrevida

42 - ndo
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Interessado no
tema

12/06/2024

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
EU ACHO QUE ALEM DA ABIRATERONA, DEVE
TER UMA OUTRA OPCAO DE TRATAMENTO,
POIS A ABIRATERONA NAO ATENDE TODOS OS
PERFIS DE PACIENTES COM CA DE PROSTATA.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:

32- Ndo 42 - A APALUTAMIDA ESTA

NAS INDICAGOES DE CA DE
PROSTATA NOS PRINCIPAIS
GUIDELINES NACIONAIS E
INTERNACIONAIS.

52 Estudos
economicos:

52 - NAO HOUVE
NENHUMA NEGOCIACAO
DO MINISTERIO/CONITEC
COM AS INDUSTRIAS
FARMACEUTICAS ANTE
DA ABERTURA DESSA
CONSULTA PUBLICA,
COM ISSO, A AVALIACAO
ECONOMICA TEM UM
GRANDE VIES.

Profissional de
saude

12/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Essa medicagdes possuem suporte cientifico
exuberante (nivel 1) em sobrevida global e
progressdo, com baixa incidéncia de efeitos
colaterais.

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: abiraterona,
enzalutamida, apalutamida, darolutamida, Positivo e
facilidades: Beneficio oncoldgico (queda de PSA, melhora
qualidade de vida, e aumento de sobrevida quando
comparado com outras experiéncias na auséncia desses
antiandrogénicos). Efeitos colaterais manejaveis e
previstos pela lietratura., Negativo e dificuldades:
Dificuldade ao acesso as medicagdes, gerando
desconforto e ansiedade dos paciente e familiares.

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Acompanhamento de pacientes em uso de
quimioterapia (docetaxel). , Positivo: presenga
de queda de PSA temporario e, em casos
graves, melhora de sintomas como dor dssea.,
Negativo: Altissima toxicidade, com
necessidade de internagdo hospitalar. Ademais,
muitos pacientes ndo foram elegiveis clinico e
laboratorialmente.

42 - ndo. Estudos fase IlI
amplamente difundidos

52 -ndo

Familiar, amigo
ou cuidador de

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Deve ser incorporado para cada vez mais
pacientes se beneficiarem

2- Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Nubeqa ,
Positivo e facilidades: Melhor qualidade de vida, Menos
efeito adverso, Negativo e dificuldades: Nenhum

2-Nao 42 - N3o desejo.

52 - Ndo desejo

paciente
12/06/2024
a. i a_Nj3 a_gj i 4 .
Interessado no 12 - Eu acho gue deve se.r incorporado no SUS, Ndo 3 . Sim, como cwdad.or ou resp('ms'avel, Qual: 43 _na0 52 nao
tema Todos os pacientes precisam ter o melhor Abiraterona- mas devido ao corticoide e sua
tratamento e hoje o tratamento padrao e que indicagdo ainda existe limitages para sua
12/06/2024 esta em todos os protocolos sao os novos indicagdo, Positivo: Percebe-se que os
agentes hormonais, precisamos inclui-los no pacientes tem uma melhora em todos os
SUS, para uq etodos tenham qualidade de vida apectos seja eles sociais, emocionais e
e tratamento digno psicologicos, Negativo: Eventos adversos, mas
sdo manejaveis e trataveis.
a . 5. & - . . 2 - NE
Profissional de 18 .Elu.acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Slm,,. como Pr.oflssmne.ﬂ. de saude:, Qual. o 32 - Ndo 42 - Nao 52 Nao
satde O dificil acesso das drogas no SUS, leva a um Apalutamida, Positivo e facilidades: Facil prescri¢do e
dificil manejo dos pacientes resistentes a aumento da sobrevida global, facilidade do manejo e da
12/06/2024 castragdo, com piora do desfecho e sobrevida prescri¢do, poucos efeitos colaterais., Negativo e
global. dificuldades: Custo alto do tratamento.
o a. . a. o - . . a_c - . . . .
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - ndo 52 n3o

saude

12/06/2024

"acho que muitos pacientes se beneficiariam.
Ficaria feliz que ndo existisse ""duas
medicinas"", uma para os mais ricos, e outra
para os mais pobres. "

enzalutamida / apalutamida, Positivo e facilidades:
medicagdo oral, com um perfil de seguranca aceitavel,
parefeitos ndo sdo dificeis de manejar ou identificar /
grande queda nos niveis de PSA , Negativo e dificuldades:
custo é muito limitante para os pacientes

bicalutamida / gosserelina, Positivo: queda no
PSA, controle e melhora da doenga metastatca,
Negativo: os pacientes tém escape em uma
média de 19 meses.
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