Contribuicdes da Consulta Publica - Formuldrio ATS - Betadinutuximabe para o tratamento do neuroblastoma de alto
risco (HRNB) na fase de manutencgao - Conitec

Contribuiu
como:
Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

18/06/2024

12 Opinido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Medicamentos se suma importdncias para
quem tem , Neuroblastoma de outo risco

Profissional de
saude

18/06/2024

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

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Qarzba,
Positivo e facilidades: Controle da doenga , Negativo e
dificuldades: Nenhum

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A imunoterapia com dinutuximab beta ja foi
incorporada na rotina do tratamento da crianga
com neuroblastoma em outros paises
desenvolvidos hd anos . No Brasil as criangas
com a doenga ndo tem acesso ao medicamento
e estdo sendo prejudicadas em seus direito a
saude.

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: Dinutuximab
beta, Positivo e facilidades: O paciente apresentou boa
evolugdo clinica com regressdo do tumor e metastases .
Com certeza pacientes com neuroblastoma de alto risco
que recebem imunoterapia apresentam chances
estatisticamente maior de cura, segundo estudos
internacionais. , Negativo e dificuldades: Dificuldade em
obter a medicagdo e necessidade de controle de efeitos
colaterais como dor dssea

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

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Quimioterapia, radioterapia, cirurgia , Positivo:
Controle da doenga, Negativo: Ouve recidiva
da doengal!!

42 Evidéncias clinicas:

42 - Nao

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Quimioterapia contudo, o dinutuximab beta é
medicamento complementar ao tratamento
tradicional com quimioterapia e tem sido
utilizado em outros paises ha anos e com bom
resultado. , Positivo: a IMUNOTERAPIA é

usada de rotina no tratamento de criangas com

neuroblastomas nos EUA e na Europa ha anos.
Aqui no Brasil estamos atrasados em fornecer
chances de cura para criangas com
neuroblastoma. , Negativo: Os resultados sdo
bons e o medicamento precisa ser

administrado e acompanhado em hospital com

equipes especializadas.

42 - N3o desejo realizar
contribuigcdo técnica apenas
testemunhal

52 Estudos
economicos:

52-Nao

Profissional de
saude

18/06/2024

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Este medicamento é aprovado pelos principais
orgdos reguladores internacionais (FDA desde
2015) para o tratamento de primeira linha em
paciente com neuroblastoma metastatico de
auto risco. Ndo ha outra droga, no momento,
que o substitua.

2, Sim,, como profissional de satde, Qual:
Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Experiéncia
pessoal com aumento de expectativa de vida em paciente
com neuroblastoma metastético de auto risco utilizando a
molécula Dinutuximabe, em primeira linha de tratamento,
conforme protocolo internacional de tratatamento
(Children Oncology Group), Negativo e dificuldades: Dor
controlada com analgesia.

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Naxitamabe, Positivo: Redugdo das lesdes
metastaticas em paciente com Neuroblastoma

de alto risco em recidiva/progressao de doenca

em tecidos moles., Negativo: Dor controlada
com analgesia.

42 - PMCID: PMC8046731,

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

17/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Todo nds temos direito a viver , imagine o
drama de uma familia que vive com essa
agonia, Meu sobrinho trata da doenga a 3
anos , Omagine uma mae vive esse terror de
ndo ter o filho dela mais em sua vida .... J4 é
uma vida muita sacrificante , ter que ir quase
todos os dias para o hospital , mas ele tem uma
vontade tdo grande de viver que é surreal ... e
esse medicamento daria uma possibilidade de
realizar sonhossss, Por favor nos ajude ... estou
implorando , Que papai do céu abengoe quem
estiver lendo essa mensagem, Se puder ter
uma chance de vida esses anjinhos que ja
sofrem demais , por favor vamos concede lo,
Grata Maria Aparecida da Silva

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Qarziba,
Positivo e facilidades: Aumenta a chance da doenga ndo
voltar nas criangas , Negativo e dificuldades: A falta de
medicamento e o resultado negativo

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Com quimioterapia ele fica sem, Dores no
corpo, Positivo: Percebo que quando ele faz
quimioterapia , ele fica bem ? O problema é
que sé isso ndo resolve , Negativo: Somente a
falta de medicamento

42 -, PODER JUDICIARIO,
¢TRIBUNAL DE JUSTICA DO
ESTADO DE SAO PAULO, , ,
ANEXO IV — FORMULARIO DE
SOLICITAGAO DE
INFORMAGAO TECNICA AO
NAT-JUS, SOLICITAGAO: ( )

Resposta Técnica ( ) Nota
Técnica ( ) Parecer
Técnico,

52 - Os documentos serdo
enviados na assinatura da
minha irma
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Contribuiu
como:
Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

18/06/2024

12 Opinido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Toda crianga (sem exce¢do) merece essa
chance. Chance de ter mais dias de vida livre
dessa doenga. Chance de cura. Beneficio do
tempo enquanto a ciéncia e medicina
avangam. Toda crianga merece o melhor
tratamento que ha.

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

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Qarziba,
Positivo e facilidades: Aumento de sobrevida / aumento
de chances de cura / poucos efeitos colaterais comparado
com o restante do tratamento / qualidade de vida (seguir
uma vida normal) / efeitos positivos de esperanca. Ndo ha
queda de cabelo., Negativo e dificuldades: Em relagdo ao
uso da medicagdo minha filha teve um pouco de reagdo
inflamatdria e com isso teve febre e efeitos colaterais
referente a outros medicamentos usados em paralelo
como a morfina. Mas nada comparado ao que passamos
com quimioterapia e TMO. Existe a dificil de acesso a
medicagdo o que é extremamente triste.

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

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Quimioterdpicos, radioterapia, TMO , Positivo:
Remissdo da doenga , Negativo: Efeitos
colaterais como: perda de apetite, vomitos,
dores, queda de cabelo...

42 Evidéncias clinicas:

42-7

52 Estudos
econodmicos:

Familiar, amigo
ou cuidador de

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O Qarziba nos casos de utilizagdo vem trazendo
bons resultados e é muito importante trazer

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Qarziba,
Positivo e facilidades: A eficiéncia do medicamento em
tratamento com criangas com Neuroblastoma de alto

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Irinotecano, Ciclofosfamida..., Positivo: Foi bom
porém ndo foi eficaz, Negativo: Queda de

42 - Ndo tenho

52 - Ndo tenho

paciente isso para que outras criangas tenha acesso a risco, Negativo e dificuldades: O acesso por ndo ser cabelo, debilitou o sistema imunolégico
18/06/2024 cura disponibilizado pelo SUS
Familiar, amigo 12-Eu tho gue dleve. ser incorporadNO no SUS, 2% - Sim,, como (?u.idador ou responsavel, Qual: 32 -.Sim, como cgifiador ou responsavel, Qual: 42 - Sim 52_ N3o
ou cuidador de As terapias disponiveis atualmente sdo Dinotuxabe, Positivo e facilidades: Resposta completa de  Naxitamabe, Positivo: Resposta completa de
. limitadas e possuem efeitos colaterais progressao de doenga, onde a terapia padrdo ndao lesGes tumorais com menos eventos de dor e
paciente irreversiveis, como a infertilidade, por apresentou , Negativo e dificuldades: Nao foi observado.  tempo de infusdo reduzido., Negativo: Ndo
18/06/2024 exemplo, que prejudicam a sobrevida do observado
paciente. Fora as questdes para manter as
atividades laborais em dia, devido inimeras
intervengdes e internagdes e tempo
prolongado de tratamento.
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incor?orado no SUS, 2.- Ndo 2-Ndo 42 - Nao caMNZolenviar
satde O SUS por ser referéncia em saude deveria ter documentos pessoais
esse medicamento que é tdo importante no
27/06/2024 tratamento
Interessado no 12 -.Eu acho que devg ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52_ N3o
tema Muitas criangas precisam urgentemente deste
medicamento para terem uma maior
28/06/2024 expectativa de sobrevida.
Familiar, amigo ’E - Eu acho que deve ser incorporado no Sus, 2- Ndo 2 - S.im, como cuid.a.dor ou r.esponsével, Qual: 42 _p30 52 _n3o
. E fundamental que o SUS se responsabilize quimioterapia, Positivo: remissao do
ou cuidador de - . - . - -
. pelo tratamento inacessivel devido ao alto neuroblastoma, Negativo: reagGes normais a
FRIEIErTEE custo, & maioria da familias brasileiras. quimioterapia
28/06/2024
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32-Nao

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

28/06/2024

Se ha comprovagdo cientifica e pessoas estdo
sendo beneficiadas a medicagdo deve fazer
parte sim das ofertadas para o tratamento da
Leucemia.

2 - Ndo enviarei

2 - Ndo enviarei
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

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

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32- N3o

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

a._ g a_gj q 4 5
Familiar, amigo 1[— Eu tho que deve ser |nc9rporado noSuUs, 2 Sl.m,, como cuidador ?u responsavel, Qual: Com o 42 - N/A 52- N/A
. E essencial para a cura das criangas com betadinutuximabe. Meu filho usou no tratamento de
ou cuidador de ) - I
_ neuroblastomal!!! neuroblastoma de alto risxo, Positivo e facilidades:
paciente Auxiliou na busca da cura do meu filho, o uso reduz as
29/06/2024 chances do neuroblastoma voltar, ele ja estd a 6 meses do
fim do tratamento com o betadinutuximabe e muito bem
e saudavel , Negativo e dificuldades: Nenhum
- a. i a_ gj issi Y . a_gsj issi ¥ . - ~
Profissional de E.u acho que deve ser |nco\rporado no SU.S, ) S}m,, c9mo proflss.lc.)nal de s'a'ude, Qual: 3 . Sl'm, como proflsspnal de sau.d.e, Qual: a_Nio 2. N3o
saude As criangas devem ter acesso as novas terapias  Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Aumenta a Quimioterapia convencional , Positivo:
alvo chance de cura das criangas , Negativo e dificuldades: Alto Remissdo , Negativo: Alta taxa de recidiva
29/06/2024 custo
~ . 9. o . , . o & . . . . R
Erofissionallae 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: a_ N3o 2 _N3o

saude
29/06/2024

As evidéncias cientificas corroboram pelo uso
do medicamento na fase de manutengéo.

saude

29/06/2024

Dinutuximabe, Positivo e facilidades: Remissdo clinica.,
Negativo e dificuldades: Paciente geralmente apresenta

Quimioterapia, Positivo: Podem levar a
remissdo. , Negativo: Efeitos colaterais diversos

mielotoxicidade, dor e febre.

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado noSUS, 22-Ndo 32-Ndo 42 - Estudos demonstram 52 _ Medicacdo de alto
Doer.u;a grave com potencial de cura com essa melhores resultados com esta custo porém com
medicagdo medicacdo em criangas com  potencial de redugdo de

neuroblastoma de alto risco ciclos de gt e
internamentos
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32-Ndo 2a_Na 2a_Na

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

29/06/2024

Na

Profissional de
saude

18/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Hoje o protocolo oferecido pelo sus para os

pacientes com Neuroblastoma de alto risco ndo

eh eficaz ,ndo oferecendo beneficio as criangas
que precisam de uma resposta rapida e
qualidade de vida .

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:
betadinutuximabe , Positivo e facilidades: O produto
betadinutuximabe oferece um ganho de sobrevida
incomparavel com o que eh oferecido hoje para o
tratamento de Neuroblastoma de alto risco no brasil .
Esta seria hoje a melhor solugdo para esses pacientes ,
Negativo e dificuldades: As dificuldades de acesso que a
populagdo tem hoje para conseguir esse medicamento

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Protocolos de quimioterapia , Positivo: Pouca
ou nenhuma resposta ao neuroblastoma de
Alto risco , Negativo: Pouca ou nenhuma
resposta ao neuroblastoma de alto risco

42 - "Ndo enviar documentos
pessoais"""

52 - "Ndo enviar
documentos pessoais

Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 2-Nao 3 - sem contribuigdo 2 - sem contribuicdo
. minha opinido de baseia nas dificuldades
ou cuidador de .
. enfrentas pelos médicos no tratamento de
paciente neuroblastoma no Brasil.
18/06/2024
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32-Ndo

Interessado no
tema

18/06/2024

Hoje muitas criangas com Neuroblastoma
estdo morrendo pela doenga e a ndo
disponibilidade do medicamento no SUS.

Betadinutuximabe , Positivo e facilidades: Esperancga de
vida para os pacientes com Neuroblastoma de Alto Risco,
Negativo e dificuldades: Dificuldade e demora para o
acesso ao tratamento.
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

dificuldade, outros efeitos:
22 - Nio

efeitos, facilidade, dificuldade:
32-Nio

econodmicos:

Profissional de ; : > . 42 - ndo 52-ndo
e acredito na incorporagdo deste medicamento
(BETADINUTUXIMARBE ) para o tratamento do
18/06/2024 neuroblastoma de alto risco no Brasil.
Profissional de 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Nao 32 .- Sim, como profissional de satude, Qual: 42 - N3o 52_ N3o

saude

21/06/2024

Melhora no tratamento dos pacientes.

Quimioterapia padrdo , Positivo: Boa resposta
em estadios iniciais., Negativo: Baixa resposta
permanente em estadios avangados.

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

21/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Precisamos da liberagdo da medicagdo contra o
neuroblastoma pelo SUS pois muitas criangas
entdo morrendo sem essa medicagdo

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Estamos
todos em um conjunto para a liberagdo da medicagdo
para o tratamento do cancer neuroblastoma, Positivo e
facilidades: N@o ocorreu a liberagdo pelo SUS , Negativo e
dificuldades: Precisamos das medicagdes pelo SUS

32 - Ndo

2 - Precisamos da liberagdo

do tratamento do
neuroblastoma pelo SUS

2 - Precisamos da
médicacao contra o
neuroblastoma pelo sus

Profissional de
saude

21/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Todos merecem ter acesso as medicagdes que
melhoram a sobrevida e qualidade de vida

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual:
Quimioterapia para Neuroblastoma , Positivo e
facilidades: Melhora da qualidade de vida, Negativo e
dificuldades: Dificuldade no acesso a medicagdo

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Quimioterapia, Positivo: Melhora da qualidade
de vida , Negativo: Recidiva da doenga

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

22/06/2024

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Meu filho precisa viver eu amo ele preciso da
ajuda de vocés de uma chance pra ele pelo
amor de Jesus

2- Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Ainda ndo
meu filho necessita dessa medicagdo atualmente luta
contra o Neuroblastoma grau 4, Positivo e facilidades: Vi
que criangas retornam a vida normal com uso da
medicagdo sem chances de reencidencia de Tumor,
Negativo e dificuldades: Nenhuma

2- Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Quimios atualmente , Positivo: Ainda sem
resultado ndo foi feito tomografia novamente ,
Negativo: Debilitado meu menino

42 - Nao tenho ainda

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

22/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Acho que esse medicamento precisa ser
incorporado ao SUS, tendo em vista a eficacia
ja comprovada em outros paises mais
desenvolvido que no Brasil.

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Qarziba,
Positivo e facilidades: Remissdo da doenga , Negativo e
dificuldades: Como qualquer outro medicamento os
efeitos colaterais

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Quimioterapia, Positivo: Num determinado
momento até controle a doenga porém logo
teve recaida, Negativo: Efeitos colaterais
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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: econodmicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Nao 2-Ndo 42 - N/A
A decisdo de incorporar o Betadinutuximabe ao

52 - Sim detalharei mais
no documento anexo.

Familiar, amigo
ou cuidador de

paciente

22/06/2024

SUS deve ser tomada considerando tanto os
custos incrementais quanto os significativos
beneficios clinicos, econdmicos e sociais que
esta incorporagdo trard. Embora o custo
incremental em cinco anos seja maior que os
ganhos econdmicos e sociais estimados, os
beneficios intangiveis e a melhoria na
qualidade de vida para as criangas e suas
familias sdo imensuraveis. A redugdo das
judicializagGes também proporcionara maior
seguranga juridica e menos desgaste emocional
para as familias., O papel do governo é,
sobretudo, garantir o acesso equitativo a saude
e proporcionar as melhores opg0es de
tratamento disponiveis para sua populagdo. A
incorporagdo do Betadinutuximabe ao SUS ndo
s6 melhorard a qualidade de vida e a taxa de
sobrevida das criangas com neuroblastoma de
alto risco, mas também refletird um
compromisso com os principios de equidade e
justica social., Qual dos avaliadores ndo
reconhece a afligdo das familias frente a um
diagnéstico de cancer? E dever do governo
apoiar e sustentar suas populagdes e familias
atingidas, oferecendo as melhores opgdes de
tratamento disponiveis, um compromisso que
é refletido pelo atual crescimento do
or¢gamento do Ministério da Saude.,

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

22/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A vida ndo tem preco. Acredito que muitas
maes estdo perdendo seus filhos por ndo ter
acesso a esse medicamento, isso ndo deveria
acontecer. Sim, o medicamento é caro, mas se
todo mundo sem excegdes, se colocasse no
lugar dessas maes, tudo seria rapido. O cancer
ndo espera, cada dia mais,é um dia a menos
pra essas criangas. Vamos ter misericordia, é
devastador uma méde enterrar o filho, saber
que tem um remédio que poderia salvar, mas
ndo ter acesso ao mesmo. Realidade muito
triste.

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Carboplatina, Doxorrubicina, Vincristina,
Etoposidei e Ciclofosfamida., Positivo:
Resultados 6timos, minha filha respondeu
super bem a esses medicamentos, porém cada
caso é um caso. Minha filha nao tinha
metastase, o grau do tumor era lll, entdo nao
era um caso que necessita desse medicamento
carissimo. Mas ha muitas criangas com grau
avangado de Neuroblastoma que precisam
urgente desse medicamento pra se salvar.,
Negativo: Nenhum

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

22/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Meu filho estd lutando contra essa doenca e
precisa muita dessa medicagdo chances de vida
dele

32 - Ndo
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Contribuiu
como:

0, comentario:

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

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

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

22/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
As criangas que precisam do sus merecem viver
tanto quanto meu filho que tem convenio. Ja
foi comprovada a eficacia do medicamento, e
meu filho e outras tantas criangas que conhego
estdo em remissdo ha mais de 1 ano apds o seu
uso. E de grande importancia que todos os
pacientes de neuroblastoma tenham a
possibilidade de fazer aimunoterapia com
betadinutuximabe

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual:
Betadinutuximabe , Positivo e facilidades: Meu filho
continua em remissao apds 1 ano do término do
tratamento com betadinutuximabe , Negativo e
dificuldades: Nenhuma

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 42 - N3o
Quimioterapia, transplante de medula dssea e
radioterapia , Positivo: Com a jungdo de todos

os tratamentos somados ao betadinutuximabe

foi possivel chegar a remissdo , Negativo:

Nenhum

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

22/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Acredito que com a utilizagdo da Qarziba nos
protocolos de tratamentos de neuroblastoma
iria aumentar consideravelmente a sobrevida
dos pacientes, ja que ele reduz
significativamente a taxa de reincidiva da
doenga, além de menores efeitos colaterais e
intercorréncias nos processos, fazendo com
que as criangas e as familias tenham melhor
condigdes de vida. E provavelmente seria mais
barato ao estado, ja que a quantidade de
criangas que tivessem volta do cancer seria
bem menor.

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Qarziba,
Positivo e facilidades: O medicamento trouxe a remissdo
para o paciente, antes do transplante com apenas 3
doses. O medicamento causa muito menos reagdes
contrdrias que as quimioterapias convencionais, trazendo
menos intercorréncias e complicagdes ao paciente,
Negativo e dificuldades: Até o momento ndo teve pontos
negativos em utilizagdo do médica

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
vincristina, ciclofosfamida, doxorrubicina,
cisplatina, carboplatina, ifosfamida e
etoposideo, Positivo: Trouxeram uma boa
redugdo dos tumores existentes , Negativo:
Muitos efeitos colaterais e intercorréncias,
muito tempo pra se recuperar de cada segdo.

2 - Ndo tenho

2 - Ndo tenho

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

22/06/2024

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Acredito que com a utilizagdo da Qarziba nos
protocolos de tratamentos de neuroblastoma
iria aumentar consideravelmente a sobrevida
dos pacientes, ja que ele reduz
significativamente a taxa de reincidiva da
doenga, além de menores efeitos colaterais e
intercorréncias nos processos, fazendo com
que as criangas e as familias tenham melhor
condicBes de vida. E provavelmente seria mais
barato ao estado, ja que a quantidade de
criangas que tivessem volta do cancer seria
bem menor

2.-Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Qarziba ,
Positivo e facilidades: : O medicamento trouxe a remissao
para o paciente, antes do transplante com apenas 3
doses. O medicamento causa muito menos reagdes
contrarias que as quimioterapias convencionais, trazendo
menos intercorréncias e complicagdes ao paciente, ,
Negativo e dificuldades: Até o momento ndo teve pontos
negativos em utilizagdo do médica

2. Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
vincristina, ciclofosfamida, doxorrubicina,
cisplatina, irinopotecano, carboplatina,
ifosfamida e etoposideo, Positivo: Trouxeram
uma boa redugdo dos tumores existentes,
Negativo: Muitos efeitos colaterais e
intercorréncias, muito tempo pra se recuperar
de cada segdo

42 - Ndo tenho

52 - Ndo tenho

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

22/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Acredito que com a utilizagdo do qarziba nos
protocolos de de neuroblastoma iria aumentar
consideravelmente a sobrevida dos pacientes
ja que ele reduz significativamente a taxa de
reincidiva da doencga, além de menos efeitos
colaterais

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Qarziba,
Positivo e facilidades: O medicamento trouxe remissdo
para o paciente, antes do transplante com apenas 3
doses. o medicamento causa muito menos reagées
contrdrias do que a quimioterapia convencional, trazendo
menos intercorréncias e complicagdes ao paciente,
Negativo e dificuldades: Até o momento ndo teve pontos
negativos na utilizagdo do medicamento

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Vincristina, ciclofosfamida, doxorrubicina,
cisplatina, irinopotevano,carboplatina,
ifosfamida e etoposideo, Positivo: Trouxeram
uma boa redugdo dos tumores existentes ,
Negativo: Muitos efeitos colaterais e
intercorréncias, muito tempo para recuperar de
cada segdo

2 - Ndo tenho

2 - N3o tenho

Organizagdo da
Sociedade Civil

22/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Deve ser utilizado na rede bésica de saude

22 - Ndo

32- Ndo a
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Contribuiu
como:

0, comentario:

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

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

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

a. i a_Nj3 a. &
Familiar, amigo i EL.I acho gue deve ser |ncorp9rado no SUS, Nao Ndo 42 - N3o 52 N3o
. Deveria ser direto de todo o paciente que

ou cuidador de - ;

; precisa ter acesso a esse medicamento sem
paciente precisar de processo ou burocracia, porque
22/06/2024 cada segundo que se passa na espera pode ser

fatal
Q. . a. o - , ) a_ci . . . B B

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 - N3o 2 _N3o

saude

22/06/2024

Nao

Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Melhora na
sobrevida e qualidade de vida do paciente , Negativo e
dificuldades: Dor durante a infusdo

Quimioterapia, Positivo: Redugdo parcial da
doenca, Negativo: Efeitos adversos

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

22/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Acredito que com a utilizagdo da Qarziba nos
protocolos de tratamento do neuroblastoma,
iria aumentar consideravelmente a sobrevida
dos pacientes, ja que ele reduz
significativamente a taxa de reincidiva da
doenga, além de menores efeitos colaterais e
intercorrencias nos processos, fazendo com
que as criangas e as familias tenham melhor
condicdo de vida. E provavelmente seria mais
barato ao Estado, ja que a quantidade de
criangas que tiverem a volta do cancer sera
bem menor.

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Qarziba,
Positivo e facilidades: O medicamento trouxe a remissdo
para o paciente, antes do transplante com apenas 3
doses. O medicamento causa muito menos reagdes
contrarias do que as quimioterapias convencionais,
trazendo menos intercorrencias e complicagdes ao
paciente. , Negativo e dificuldades: Até o momento, sem
pontos negativos.

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:  4a _ N30 tenho

Vincristina, ciclofosfamida, doxorrubicina,
cisplatina, irinopotecano, carboplatina,
ifosfamida e etoposideo, Positivo: Trouxeram
boa redugdo dos tumores existentes., Negativo:
Muitos efeitos colaterais e intercorrencias,
muito tempo para se recuperar de cada segdo.

52 - Ndo tenho

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

22/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Acredito que com a utilizagdo da Qarziba nos
protocolos de tratamentos de neuroblastoma
iria aumentar consideravelmente a sobrevida
dos pacientes, ja que ele reduz
significativamente a taxa de reincidiva da
doenga, além de menores efeitos colaterais e
intercorréncias nos processos, fazendo com
que as criangas e as familias tenham melhor
condigdes de vida. E provavelmente seria mais
barato ao estado, ja que a quantidade de
criangas que tivessem volta do cancer seria
bem menor

Interessado no
tema

22/06/2024

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Qarziba,
Positivo e facilidades: O medicamento trouxe a remissdo
para o paciente, antes do transplante com apenas 3
doses. O medicamento causa muito menos reagdes
contrdrias que as quimioterapia convencionais, trazendo
menos intercorréncias e complicagdes ao paciente,
Negativo e dificuldades: Até o momento ndo teve pontos
negativos em utilizacdo do medicamento

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

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 42 - N3o
Vincristina, Ciclofosfamida, Doxorrubicina,

Ciplatina, Irinopotecano, Carboplatina,

Ifosfamida e Etoposideo, Positivo: Trouxeram

uma boa redugdo dos tumores existentes,

Negativo: Muitos efeitos colaterais e

intercorréncias, Muito tempo pra se recuperar

de cada sessdo
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42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
econodmicos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

Contribuiu inido, comentario:

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

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Qarziba, 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Acredito que com a utilizagdo da Qarziba nos Positivo e facilidades: O medicamento trouxe a remissdo  vincristina, ciclofosfamida, doxorrubicina,

como:

Familiar, amigo 42 - N3o tenho 52- N3o tenho

ou cuidador de
paciente

22/06/2024

protocolos de tratamentos de neuroblastoma
iria aumentar consideravelmente a sobrevida
dos pacientes, ja que ele reduz
significativamente a taxa de reincidiva da
doenca, além de menores efeitos colaterais e
intercorréncias nos processos, fazendo com
que as criangas e as familias tenham melhor
condigdes de vida. E provavelmente seria mais
barato ao estado, ja que a quantidade de
criangas que tivessem volta do cancer seria
bem menor.

para o paciente, antes do transplante com apenas 3
doses. O medicamento causa muito menos reagdes

contrdrias que as quimioterapias convencionais, trazendo

menos intercorréncias e complicagdes ao paciente,

Negativo e dificuldades: Até o momento ndo teve pontos

negativos em utilizagdo do médica

cisplatina, irinopotecano, carboplatina,
ifosfamida e etoposideo, Positivo: Trouxeram
uma boa redugdo dos tumores existentes,
Negativo: Muitos efeitos colaterais e
intercorréncias, muito tempo pra se recuperar
de cada secdo

Familiar, amigo 12 - Eg acho que deve .sgr irlcorporadq noSUS, 22- §im,, cor’n.o cuidac?c.w ou responséyel, Qual: Sim, 3.'5‘ - Slm como cuidadqr ou responsévgl, Qual: a_Nio a_ Nso
ou cuidador de Acredito que com a utilizagdo da Qarziba nos garziba, Positivo e facilidades: O medicamento trouxe a vincristina, ciclofosfamida, doxorrubicina,
. protocolos de tratamentos de neuroblastoma remissdo para o paciente, antes do transplante com cisplatina, irinopotecano, carboplatina,
paciente iria aumentar consideravelmente a sobrevida apenas 3 doses. O medicamento causa muito menos ifosfamida e etoposideo, , Positivo: Trouxeram
23/06/2024 dos pacientes, ja que ele reduz reagdes contrdrias que as quimioterapias convencionais,  uma boa redugdo dos tumores existentes, ,
significativamente a taxa de reincidiva da trazendo menos intercorréncias e complicagdes ao Negativo: Muitos efeitos colaterais e
doenga, além de menores efeitos colaterais e paciente, , Negativo e dificuldades: Até o momento nao intercorréncias, muito tempo pra se recuperar
intercorréncias nos processos, fazendo com teve pontos negativos em utilizagdo do medicamento, de cada segdo,
que as criangas e as familias tenham melhor
condigdes de vida. E provavelmente seria mais
barato ao estado, ja que a quantidade de
criangas que tivessem volta do cancer seria
bem menor,
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
saude medicacdo amplamente usada em estudos betadinutuximab, Positivo e facilidades: manutengdo da quimioterapia convencional e DFMO, Positivo:
clinicos, com melhoras importante da remissdo tumoral, Negativo e dificuldades: nenhum resposta e remissdo tumoral, Negativo: nenhum
25/06/2024 sobrevida e chance de cura para os pacientes
com neuroblastoma alto risco
Familiar, amigo 12-Eu a‘cho qu|e deve ser.incorpf)rado noSuUS, 22- Sim,, como cuidadc?r.ou respr.nsével, QL{aI: . 3a.- S.im, como cuida(.:Ior ou responsavel, Qual: 42 - n3o 52 n3o
. O Betadinutuximabe precisa ser incorporado Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Minha filha fez5 Medicamentos anteriores ao
ou cuidador de L p B 3 ; Lo ; )
- ao SUS, pois ja demonstrou tanto a nivel ciclos com Betadinutximabe em 2022 o que contribuiu Betadinutuximabe, como transplante autologo
paciente internacional e aqui no Brasil a sua eficaciano  para que ela esteja em remissdo até o momento de um e Quimieoterapia, Positivo: com a utilizagdo do
25/06/2024 tratamento de Neuroblastoma de alto risco. As  Neuroblastoma de alto risco., Negativo e dificuldades: a Betadinutuximabe obtivemos exito na remissdo
criangas precisam ter acesso a esse dificuldade foi a aquisicdo do medicamento por ser de alto da minha filha Eduarda Felder de 5 anos que ja
medicamento, minha filha é prova de que ele  custo, durante os ciclos ela ndo teve reagdes fortes e esta em remissdo a 2 anos., Negativo: ndo
é eficaz, no entanto muitas criangas estao tomou em quarto simples sem necessidade de UTI tivemos resultados negativos
morrendo por ndo ter acesso a esse
medicamento de alto custo. Muitas quando
conseguem via judicial ja é tarde demais.
Familiar, amigo 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 2 _N3o

ou cuidador de
paciente

25/06/2024

O uso da qgarziba juntamente com a
quimioterapia, tera um melhor resultado,
Menas intercorréncias e internagdes, e uma
economia para o tratamento. E a cura mais
rapida da doenca

Quimioterapia qarziba, Positivo e facilidades: No

momento esta sendo usada a medicagdo, porém é notavel
que é muito melhor que a quimioterapia em si, pois ndo
ocorre a queda de defesas do corpo, contribuindo para a
saude do paciente , Negativo e dificuldades: Nenhum, o

remédio é muito bom

A quimioterapia , Positivo: Mesmo ndo zerando
as células cancerigenas, ainda teve uma
redugdo na doenga do corpo., Negativo: -queda
de defesas do corpo, -nduseas, -perca de
cabelo, -falta de apetite , -veias menores e mais
fracas, -internagdes
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profis.sional d.e.saude, Qual: BETA 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - ARTIGOS CIENTIFICOS 52 - A RECIDIVA DE
satide CONSIDERANDO QUE 0S ESTUDOS DINUTOXIMABE, Positivo e facilidades: ESTOU QUIMIOTERAPIA, CIRURGIA, RADIOTERAPIA,  £\BASADOS COM DOENCA E 0S
MOSTRARAM MELHORA NA SOBREVIDA E AGUARDANDO EVOLUGAO DA PACIENTE QUE ESTAEM  TRANSPLANTE DE MEDULA OSSEA AUTOLOGO  |5GNIFICAMNCIA TRATAMENTO
25/06/2024 CURA DA DOENCA, CONSIDERO DE EXTREMA  USO, MAS OBSERVOU-SE MELHORA NA SOBREVIDA A E ISOTRETINOINA, Positivo: ARESPOSTA AO  ESTATISTICA PODEM SER NECESSARIOS COMO
IMPORTANCIA A UTILIZAGAO DESSA LONGO PRAZO, DOS PACIENTES COM NEUROBLASTOMA  TRATAMENTO OCORRE INICIALMENTE, POREM ;7 1ZADOS PARA A QUIMIOTERAPIA/CIRURGI
MEDICAGAO EM TRATAMENTO DE PRIMEIRA  TRATADOS COM O ANTI-GD2 EM MUITOS ESTUDOS., 0S PACIENE DE ALTO RISCO ACABAM POR ILUSTRACAO DA MELHORA A E INTERNACOES
LINHA PARA OS PACIENTES DE ALTO RISCO, Negativo e dificuldades: A MAIOR DIFICULDADE E A RECIDIVAR A DOENGA A MEDIO PRAZO., DA SOBREVIDA DESSES HOSPITALARES E
VISANDO A MELHORA DA CURA E QUALIDADE  AQUISIGAO DA MEDICAGAO, O QUE ATRASA O Negativo: AINDA ESTOU AGUARDANDO A PACIENTES QUE UTILIZADAM  INTERVENCOES/CUIDADO
DE VIDA DOS PACIENTES COM TRATAMENTO DOS PACIENTE E PODENDO INTERFERIR ~ EVOLUGCAO DO QUADRO DOS PACIENTE EM 0 ANTI-GD2 S NECESSARIOS NUMA
NEUROBLASTOMA. NOS RESULTADOS E NA MELHORA DA SOBREVIDA E CURA QUE ESTAO UTILIZANDO OU AGUARDANDO PROGRESSAO DE
DA DOENCA NEUROBLASTOMA. PARA INICIAR A MEDICCAO. DOENGA, ESSA

MEDICAGAO PODE
AUXILIAR AO AJUDAR NA
CURA E DIMINUIR GASTOS

Familiar, amigo 12 - Eu acho gue deve ser incorporado noSUS, 22-Nao 32 - Si-m, comp cuida_ld.or ou respons.évglf Qqal: a_Nio 52 _ N3o
ou cuidador de O SUS, deve incorporar o medicamento em Quimioterapia , Positivo: Melhora significativa
. questdo ao seu sistema, tendo em vista que o no quadro do paciente, com redugdo do
paciente medicamento é crucial no tratamento dos tumor., Negativo: Muitas vezes a quimioterapia
25/06/2024 pacientes com neuroblastoma. pode falhar e ndo fazer efeito, levando em

consideragdo os seus efeitos colaterais como
queda de cabelo.

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: 8 - MieaheEmane bam 2 0s 20% dos pacientes
e As criangas portadoras de Neuroblastoma de betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Desde 2010, quimioterapia, radioterapia, cirurgia, tolerado e seguro que recidivaram por n3o
alto Risco do SUS deveriam ter a mesma apos publicagdo no New England Journal of Medicine pela isotretinoina, Transplante de células-tronco Tl aEm @
25/06/2024 chance de cura das criangas com convénio Dra Alice Yu e colaboradores, o anticorpo anti-GD2 hematopoiéticas, omburtamab, DFMO, betadinutuximabe (de
médico no Brasil ou as criangas que moram nos (betadinutuximabe) foi incorporado no tratamento dos lorlatinib, outros anticorpos anti-GD2 aeeree cem Bre Y &
paises desenvolvidos. pacientes com Neuroblastoma de Alto Risco nos paises (naxitamab e dinutuximabe), sargramostim, colaboradores no New
desenvolvidos. Foi comprovado nessa literatura que os Positivo: todos sdo utilizados para aumentar England Journa of
pacientes submetidos a imunoterapia com anti-GD2 sobrevida dos pacientes portadores de Medicine 2010) sio
tiveram sobrevida global superior em 20% em relagdo Neuroblastoma de alto Risco, Negativo: sulsmciides &
aqueles que ndo receberam imnoterapia com anti-GD2 nenhum ETENAGS GRS GE
(80x60%, respectivamente). , Negativo e dificuldades: recidiva da doenga
nenhum
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, . 22 - Ndo 2-Nao 42 - 5a.
tema
25/06/2024
Profissional de 2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, . 22 - N&o 32 - Sim, como profissional de sadde, Qual:.,  4a_ 52.
satide Positivo: ., Negativo: .
25/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a._Nio a_N3o
Por ser um medicamento extremamente caro,

familias ndo tem acesso e com isso veem seus

26/06/2024 familiares morrer sem poder fazer

absolutamente nada.

Interessado no
tema

Pagina 9 de 52






Contribuiu
como:

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

26/06/2024

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Com a incorporagdo dessa medicagdo ao sus
apesar do valor elevado estariamos reduzindo
as taxas de recidivas oq traria uma economia
com quimioterapia e radioterapia que sao
consideradas paliativas, tem criangas que apds
uma recidiva fica mais de 3 anos em
quimioterapia tradicionais e que ndo trazem a
remissao

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

26/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Este remédios da uma esperanca para as
criangas que precisam muito s6 quem passa
sabe por favor autorizem e salvem as criangas

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

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual:
Dinutuximabe , Positivo e facilidades: Minha filha fez o
uso de 5 ciclos de dinutuximabe e ficou em remissdo apos
recidiva por mais de 1 ano , Negativo e dificuldades:
Efeitos colaterais durante infusdo, todos controlados com
medicagdo

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: a2 .
3 anos de quimioterapias diversos protocolos,
radioterapia e transplante de medula, Positivo:
Controle de doenga e remissdo pos transplante,
Negativo: Imunidade vivia baixa, infecgdes pds
quimioterapia, radioterapia interferiu no
crescimento e desenvolvimento da minha filha,
transplante riscos exagerados de vida

Nao

52 Estudos
econodmicos:

52 - Nso

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Quimio terapias , Positivo: A dor sumiu,
Negativo: Ndo fez efeito para doenga

42 - N3o

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

26/06/2024

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Acredito que com a utilizagdo da Qarziba nos
protocolos de tratamentos de neuroblastoma
iria aumentar consideravelmente a sobrevida
dos pacientes, ja que ele reduz
significativamente a taxa de reincidiva da
doenga, além de menores efeitos colaterais e
intercorréncias nos processos, fazendo com
que as criangas e as familias tenham melhor
condigBes de vida. E provavelmente seria mais
barato ao estado, ja que a quantidade de
criangas que tivessem volta do cancer seria
bem menor,

2 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Qarziba,
Positivo e facilidades: O medicamento trouxe a remissao
para o paciente, antes do transplante com apenas 3
doses. O medicamento causa muito menos reagdes
contrdrias que as quimioterapias convencionais, trazendo
menos intercorréncias e complicagdes ao paciente, ,
Negativo e dificuldades: Até o momento ndo teve pontos
negativos em utilizagdo do medicamento

2~ Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
vincristina, ciclofosfamida, doxorrubicina,
cisplatina, irinopotecano, carboplatina,
ifosfamida e etoposideo, , Positivo: Trouxeram
uma boa redugdo dos tumores existentes, ,
Negativo: Muitos efeitos colaterais e
intercorréncias, muito tempo pra se recuperar
de cada secdo,

42 - ndo tenho.

52 - ndo tenho.

Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responlsa'vel, Qual: Dest‘a 32-Ndo 42 - N3o tenho 52 N3o tenho
ou cuidador de Ainclusdo deste medicamento no sus vaidara medi¢do nenhuma, mas meu filho é paciente oncolégico e
- oportunidade para muitos pacientes recebera  sei o quanto é crucial ter a medicagdo certa para o
paciente cura desse cancer tratamento , Positivo e facilidades: Ponto positivo é que
26/06/2024 vai trazer a cura para muitos pacientes , Negativo e
dificuldades: Muitos pacientes sem a medicagdo corre
risco de vida.
. . a. i a_Nj3 a_- N3
Familiar, amigo 12-Eu acho que deve ser |ncorp.01:afjo noSUS, 22-Nao Nado 2 _Nao 2 _Nao
. Este medicamento apresenta eficacia na
ou cuidador de . ,
. recidiva do neuroblastoma, meu neto esta na
paciente luta didria contra a doenca e o valor é algo
26/06/2024 distante para poder salvar uma vida por favor
aprovem a ultima chance de cura para todas as
criangas do Brasil
- . a. i a_Nj3 a_gj i 4 . = ~
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:  4a _ N30 52 N3o

ou cuidador de
paciente

26/06/2024

Medicamento extremamente importante no
tratamento de criangas com neuroblastoma,
devido a seu alto custo muitas criangas
morrem esperando a liberagdo do SUS pela
justica que é muito demorada.

Etoposido, carboplatina, roxo, etc, Positivo:
Melhora significativa na diminuigdo de tumor
da minha bebé , Negativo: Nenhum
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 42 - N/A 52- N/A
. N/A
ou cuidador de /
paciente
26/06/2024
Organizagio da 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32-Ndo e ca__
Sociedade Civil Direito de todo cidaddo ter acesso ao
tratamento
26/06/2024
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,  22- Ndo 32-Nao a_N3o 2 _N3o
ou cuidador de Vai salvar vidas
paciente
26/06/2024
Interessado no 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 2-Ndo 2. N3o 2 N3o
tema Néo
26/06/2024
IReressds e 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2-Nao a_N3o 52_ N3o
P— Essa medicagdo pode salvar a vida de criangas
gue no momento estdo morrendo por falta
26/06/2024 dela. As criangas sdo o futuro do pais como
vamos deixar morrer por falta de medicagdo?
Uma delas poderia ter se formado virado
governante ou descoberto a cura de uma
doencga talvez o préprio cancer. Entdo é preciso
sim a liberagdo e a disponibilidade dela.
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,  22- Ndo 32-Nao 42 - Nao 52 . Nao
ou cuidador de O medicamento desmonsta ser efetivo e trazer
ent beneficios a vida do paciente
paciente
26/06/2024
Familiar, amigo 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Sim,, como cuidador ou responsével, Qual: Danyelza, 2-N3o 42 - N3o 52_ Nao
METECER R N/A Positivo e facilidades: Evolugdo do quadro positivamente,
. aumentando a chance de cura de 15% para 60% com
paciente apenas 2 sessdes., Negativo e dificuldades: Intercorrencias
27/06/2024 raras, mas rapidamente resolvidas
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Experiéncia 32 - Ndo 2 _Sim 2 _Sim

ou cuidador de
paciente

27/06/2024

Medicagdo importante para a conclusdo no
tratamento dé neuroblastoma, um tipo de
cancer raro, que atingem criangas! Ele é
usando no final do tratamento, depois da
quimioterapia, cirurgia, transplante de medula
e radioterapia! E diminui drasticamente a
chance de recidivas!

que ndo se consegue pelo plano, por conta do valor!
Minha filha tem 4 anos! E tratamento ha 11 meses, gracas
a Deus, obtendo sucesso! E agora precisamos dele!,
Positivo e facilidades: A medicagdo diminui drasticamente
o numero de recidivas!, Negativo e dificuldades: Plano
ndo quer arcar, O hospital ndo quer pedir, Inclusive,
orientam a seus funciondrios que ndo pegam!
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Interessado no 12.- El.,l acho que deve ser incprporado noSUS, 22-Nado 32-Nao 42 - Nao 52 - Nao
Isso ajudara pessoa que precisa
tema
27/06/2024
2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Nao 2-Ndo

Interessado no
tema

Pra ajudar no tratamento desta doenga que
vem a cada dia acometendo mais e mais

42 - N3o enviar ndo enviar

52 - N3do enviar

27/06/2024 pessoas.
o a._ . a. & o , . A ¥ - , .
Prsifesional ¢l 12 - Eu acho que deve s/e'r |ncorporado~no Sus, 2 ,.Slm,,Ncomo profissional de sau.de, Qual: na. 3. Sim, como prgflssmnal de salfde., .Qua.l. A8 o FEG) 58 - fEE
ik tratamento para beneficios a populagdo manipulagdo e tratamento oncologico com pacientes , nivolumabe, Positivo: resultado significativo
Positivo e facilidades: resultado significativo perante o perante a doenga , Negativo: custo do
27/06/2024 cancer , Negativo e dificuldades: custo do medicamento medicamento
a._ i a_ N3 a_ N3
Familiar, amigo 12 .Eu acho que deve ser incorporado r_wo SAUS, 22 - Ndo 32-Nao 42 - ca.
. Muitas criangas morrem esperando na justica a
ou cuidador de . ~ .
. liberagdo dessa medicagdo para poder
paciente sobreviver, e os pais nao tem condigdes de
27/06/2024 pagar particular. Precisamos da ajuda do
governo pra isso.
a. i a_Nj3 a_- N3 - ~
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser.lncotporado no SUS, Nao Ndo 42 - N3o 52 N3o
. Acho que pode salvar muitas vidas
ou cuidador de
paciente
27/06/2024
a. i a_N3 a_N3 ~ ~
Interessado no 1 VEu acho que deve ser |ncorporad0vno ?US, Néo Nao a_N3o a_N3o
tema Muitas pessoas dependem dessa medicagdo
para poder viver. E preciso garantir essa
27/06/2024 oportunidade aos pacientes de cancer.
a. i a_Nj3 a_Nj3 ~ .
e me 12 I?u .acho que deve ser mcorporadq no SUS, 22-Nao 32-Nao 42 - N3o 52 . N3o
Os direitos humanos, como estabelecidos na
tema ~ . L
Declaragdo Universal dos Direitos Humanos e
27/06/2024 em outros tratados internacionais, afirmam
que toda pessoa tem direito a um padrdo de
vida adequado, incluindo cuidados de satde
adequados. O direito a saude implica ndo
apenas a auséncia de doenga, mas também o
acesso a servicos e medicamentos que
permitam uma vida digna e sauddvel. Nesse
sentido, a inclusdo de medicamentos no SUS
nao é apenas uma questdo de eficacia clinica,
mas também uma obrigacdo moral e legal de
garantir o direito fundamental a salide para
todos os cidaddos brasileiros.
a. i a_Nj3 a_Nj3 ~ .
Familiar, amigo 2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao Nao 2 Nio 2 - Nio

ou cuidador de
paciente

27/06/2024

Todos devem ter acesso a medicamentos que
tratem suas doengas.
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Contribuiu
como:

0, comentario:

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

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

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Familiar, amigo 1§~- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Nao a_Nio 42 - N3o 52 - N3o
. Nao
ou cuidador de
paciente
27/06/2024
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, - 22 - Nao 32 - N3o 42 ca..
ou cuidador de
paciente
27/06/2024
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

29/06/2024

Este medicamento é de extrema importancia
para o tratamento de neuroblastoma de alto
risco, e deve ser fornecido para tratamento
desta doenga, para que menos pessoas
morram nas filas de espera pela liberagdo de
valor para compra, considerando seu alto valor.

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

29/06/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Este medicamento é de extrema importancia
para o tratamento de neuroblastoma de alto
risco, e deve ser fornecido para o tratamento
de neuroblastoma, para que menos pessoas
morram nas filas esperando a liberagdo do
valor para a compra do medicamento.

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

29/06/2024

Etoposido, carboplatina, entre outros. ,
Positivo: Diminui¢do de tumor. , Negativo:
Nenhum

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Minha
filha faz tratamento de neuroblastoma,.porém ndo
precisa utilizar, mas conheco casos de criangas que ja
precisaram utilizar e tiveram sucesso e cura utilizando
este medicamento., Positivo e facilidades: Relatos
positivos de melhora/cura de pacientes que j4 utilizaram
este medicamento., Negativo e dificuldades: Nenhum,
somente Relatos positivos de melhora/cura de pacientes
que ja utilizaram este medicamento.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Este medicamento é de extrema importancia
para o tratamento de neuroblastoma de alto
risco, e deve ser fornecido para o tratamento
de neuroblastoma, para que menos pessoas
morram nas filas esperando a liberagdo do
valor para a compra do medicamento.

22 - Nao

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Etoposido, carboplatina, entre outros. ,
Positivo: Diminui¢do de tumor., Negativo:
Nenhum.

42 - Este medicamento é de
extrema importancia para o
tratamento de
neuroblastoma de alto risco,
e deve ser fornecido para
tratamento desta doenga,
para que menos pessoas
morram nas filas de espera
pela liberagdo de valor para
compra, considerando seu
alto val

52 - Este medicamento é
de extrema importancia
para o tratamento de
neuroblastoma de alto
risco, e deve ser fornecido
para tratamento desta
doenga, para que menos
pessoas morram nas filas
de espera pela liberagdo
de valor para compra,
considerando seu alto val

2 - Este medicamento é de
extrema importancia para o
tratamento de
neuroblastoma de alto risco,
e deve ser fornecido para o
tratamento de
neuroblastoma, para que
menos pessoas morram nas
filas esperando a liberagcdo do
valor para a compra do
medicamento.

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Etoposido, carboplatina, entre outros., Positivo:
Diminui¢do de tumor., Negativo: Nenhum.

42 - Este medicamento é de
extrema importancia para o
tratamento de
neuroblastoma de alto risco,
e deve ser fornecido para o
tratamento de
neuroblastoma, para que
menos pessoas morram nas
filas esperando a liberagdo do
valor para a compra do
medicamento.

2 - Este medicamento é
de extrema importancia
para o tratamento de
neuroblastoma de alto
risco, e deve ser fornecido
para o tratamento de
neuroblastoma, para que
menos pessoas morram
nas filas esperando a
liberagdo do valor para a
compra do medicamento.
52 - Este medicamento é
de extrema importancia
para o tratamento de
neuroblastoma de alto
risco, e deve ser fornecido
para o tratamento de
neuroblastoma, para que
menos pessoas morram
nas filas esperando a
liberagdo do valor para a
compra do medicamento.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

Familiar, amigo 1§~- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 42 - N3o 52 N3o

. Nado

ou cuidador de

paciente

30/06/2024

s me 12-Eu ac'ho quje deve ser incorporadq noSUS, 22-Nao 32-Nado a_N3o 2 _N3o
Deve ser incluido no SUS para salvar vidas

tema

30/06/2024
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32-Nao

Interessado no
tema

30/06/2024

Acredito na mudanga de vida das pessoas que
necessitam da medicagdo e ndo tem condigdes
de arcar com os gastos efetivos dessa
medicagdo tdo cara. Como cidada é de meu
interesse que este medicamento seja
urgentemente incorporado ao SUS. Digo sim a
continuidade da vida para todos .

2 - Ndo enviar documentos
pessoais .

2.- Ndo enviar
documentos pessoais

Profissional de
saude

01/07/2024

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A introdugdo da medicagdo Betadinutuximabe
em estudos internacionais realizados com
metodologia adequada demonstrou aumento
expressivo das taxas de sobrevida ao pacientes
com Neuroblastoma Alto Risco, mudando o
curso da doenca na vida das criangas/
adolescentes.

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual:
Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Medicagdo de
facil manuseio desde que administrada por equipe
treinada e com a monitorizagdo adequada, com efeitos
colaterais administraveis, sem grandes morbidades e com
impacto positivo significativo na sobrevida global e
sobrevida livre de eventos dos menores portadores de
Neuroblastoma., Negativo e dificuldades: Aquisi¢do da
medicacdo pelo custo elevado.

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Quimioterapias convencionais de primeira,
segunda, terceira linha e etc (Cisplatina,
Doxorrubicina, Ciclofosfamida, Etoposide,
Topotecano, Carboplatina, Ifosfamida,
Irinotecano, Vincristina, Oxaliplatina,
Isotretinoina), Transplante Autdlogo de Medula
Ossea, Radioterapia, Cirurgia, Isotretinoina.,
Positivo: Ao longo das décadas o tratamento
convencional conseguiu vislumbrar
possibilidades de cura ao menores, que
inicialmente eram da ordem de 10%, mas as
taxas ndo sdo ainda as desejaveis., Negativo:
Apesar dos tratamentos convencionais
disponiveis, que possuem efeitos colaterais
bastante expressivos, a sobrevida dos pacientes
ainda permanece estacionada a cerca de 50%,
o que é insatisfatorio.
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Contribuiu
como:

12 Opiniao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

Profissional de
saude

01/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
"Conforme a propria avaliagdo da CONITEC:
""A sobrevida livre de eventos em 5 anos foi de
57% (1C95% 51 a 62%) para a populagdo que
recebeu a imunoterapia com
betadinutuximabe comparada a 42% (IC95% 38
a 47%) na populagdo tratada apenas com &cido
retinoico, com significancia estatistica.
Também foi observada, diferenga
estatisticamente significativa para a sobrevida
global que foi de 64% (IC95% 59 a 69%) e 50%
(IC95% 46 a 55%) em 5 anos nas coortes
imunoterapia e controle, respectivamente"".,
O SUS tem como dois de seus pilares a
equidade e a universalidade, de forma que
todos os pacientes com doengas diferentes,
com custos de tratamento diferentes tém o
direito de serem tratados em plenitude, com o
rigor das evidéncias cientificas,
independemente de custo. Alegar impacto
orgamentdrio para dar um parecer
desfavoravel a uma medicagdo com evidéncia
comprovada ndo pode ser considerado
eticamente aceitavel. Além disso, deve-se
considerar a relativa raridade da enfermidade,
e 0 ganho de anos de vida dos sobreviventes,
gerando futuros adultos economicamente
ativos."

Profissional de
saude

01/07/2024

dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim,, como profissional de saude, Qual: Qarziba,
Positivo e facilidades: Aumento da sobrevida livre de
eventos e sobrevida global., Negativo e dificuldades:
Grande numero de efeitos adversos, porém manejaveis
conforme protocolo.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Medicamentos novos que possam aumentar a
taxa de resposta para uma doenga com alta
letalidade, devem estar amplamente
disponiveis. Todo paciente com neuroblastoma
merece o melhor tratamento disponivel para
ofertar a maior chance de cura. E um dever da
sociedade lutar e zelar pela satde das criangas.
A incorporagdo do benadinutuximabe no sus é
uma forma de zelo.

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Quimioterapia, transplante de medula dssea,
radioterapia e isotretinoina., Positivo: Indugdo
de remissdo da doenga e manutengdo desta
remissdo., Negativo: Elevado nimero de
recidivas no caso de pacientes com doenga de
alto risco.

22 - Sim,, como profissional de satde, Qual:
Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Aumento da
sobrevida, Negativo e dificuldades: Dificuldade na
disponibilizagdo e custeio

42 - )a relatadas em parecer.

econodmicos:

32 - Sim, como profissional de satide, Qual:
Quimioterapia convencional, transplante,
cirurgia radioterapia, isotretinoina, Positivo:
Remissao de doenga, Negativo: Grande
toxicidade, altas taxas de recidiva

2 - Nao

2-Nao

Profissional de
saude

01/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Tratamento de alto risco

2 - Nao

2-Nao
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Contribuiu
como:

Interessado no
tema

01/07/2024

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
medicamento inovador, necessario no
tratamento do neuroblastoma de alto risco,
principalmente para aumentar a sobrevida dos
pacientes, os tratamentos convencionais, sem
a imunoterapia, condenam as criangas a morte.
com o uso de betadinutuximabe os pacientes
tem grandes chances de ter sucesso no
tratamento, viver por mais tempo e até mesmo
curar.

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

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

42 Evidéncias clinicas:

42 - Ndo enviar documentos
pessoais

52 Estudos
econodmicos:

52 - Ndo enviar
documentos pessoais

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

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

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:

Familiar, amigo : Rt X ' o -~ e ! 1¢ 42 - Nao 2 - N3o enviar
ou cuidador de Esse medicamento salvard muitas vidas e Betadinutuxinabe, Positivo e facilidades: Esse Quimioterapia, Positivo: Boas respostas ,
. mesmo com custo alto diminuird outros custos medicamento possibilitou meu filho ficar em remissdo por Negativo: Toxicidade
paciente como recaidas da doengas e internagGes 2 anos, e agora na recidiva responde bem ao tratamento,
01/07/2024 devido toxicidade. ja zerou a doenga e estamos controlando., Negativo e
dificuldades: Ndo tem
e me 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2-Nao a_Nio a_ N3o

tema

01/07/2024

E comprovado que o medicamento pode
auxiliar na cura de uma doenga que mata em
média 4 em cada 5 pacientes sem tantos
efeitos colaterais como as quimioterapias
convencionais. A sua incorporagdo no SUS
permitiria uma maior chance de cura para
criangas que ndo tem condigdes de comprar o
medicamento visto que o mesmo é
extremamente caro.

Profissional de
saude

01/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O medicamento deveria ser incorporado ao
SUS, dessa forma, facilitando o acesso aos
pacientes que necessitam, o que diminui o
prazo de espera pela medicagdo e aumentam
as chances do tratamento ser bem sucedido.

22 - Sim,, como profissional de saude, Qual: N3o tive
outras experiéncias , Positivo e facilidades: O paciente
apresentou bons resultados e ndo apresentou reagGes
adversas, Negativo e dificuldades: Dificuldade de acesso
ao medicamento e ao transporte dessa medicagdo

32 - Sim, como profissional de satde, Qual: Ndo 4a

tive outras experiéncias , Positivo: Paciente
respondeu bem ao tratamento e ndo
apresentou reagdes adversas, Negativo: -

Ndo enviar documentos
pessoais

52 - Ndo enviar
documentos pessoais

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

22 - Nao

Familiar, amigo i s ot 42 - Nao 52 - Nao
. Que este é imprescindivel para o bom éxito do
ou cuidador de <
) tratamento. Tratar o neuroblastoma e ndo
paciente fazer uso deste é o mesmo que nadar, nadar e
01/07/2024 morrer na praia.
o a._ ) a_ o - . . a_ N ~
Profissional de Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saide, Qual: Ndo 42 - Nao 52 N3o

Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Aumento de
sobrevida em pacientes com neuroblastoma , Negativo e
dificuldades: Dificuldade de acesso devido ao custo

Deve ser incorporado pois é medicagdo que

salde o
muda histéria natural da doenga

01/07/2024
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Familiar, amigo 12-Eu acho q~ue’deve ser incorporado no SUS, 22 -AS‘im,, corr.u.) cuidador. ou rejsponsével, Qual: Qarziba, 32 - Si.m, como cuidad(.)r ou responsavel, Qual: 42 - N3o 52 N3o
ou cuidador de Essa medicagdo é fundamental pra Positivo e facilidades: Minha filha fez uso dessa Quimioterapia, Cirurgia , Transplante de
. consolidagdo do tratamento infelizmente medicagdo., Negativo e dificuldades: Dificuldade em medula éssea , Radioterapia , Imunoterapia +
paciente aqueles que como eu ndo tem condigdo de conseguir, se tivesse disponivel no SUS muitas vidas roacutan , Positivo: Essa medicagdo é
01/07/2024 comprar o remédio o tratamento demora, e 0 seriam salvas. fundamental para consolidar o tratamento. ,
risco de morrer aumenta, enquanto aos ricos Negativo: Dificuldade em conseguir, quando se
se torna mais facil. Tratamento de saude tem dinheiro tudo é muito facil é sé comprar
deveria ser igual a todos. enquanto nos pobres vamos a justica que
demora muito deferir a medicagdo.
- . a. i a_Nj3 a_N3 - ~
Familiar, amigo 12 - Eu acho q'ue' deve ser |n.corporad0 noSUS, 22-Nao 32- Ndo a_N3o a_N3o
. Acho g o remédio deve ser incorporado ao SUS,
ou cuidador de ) . ;
. ele pode salvar a vida de muitas criangas.
paciente
01/07/2024
a. i a_ N3 a_ N3
Profissionallde 12-Eu ac.ho que deve ser |ncorpqrado no SUS, Ndo Ndo a2 . 5a.
p Deve ser incorporado ao SUS devido a grande
salde L -
eficacia dessa medicagdo, oferecendo
01/07/2024 esperanga para muitos brasileiros
a. . 2. N a_c - . .
Profissional de 12 - Eu acho que deve'serlnc.orporado n(? Sus, Ndo 32-Sim, c.omo pl.'ofls.su.anal de .sa'uude, Qual: . a2 5a_
. Com o uso dessa medicagdo inumeras criancas Carboplatina e Vincristina, Positivo: ., Negativo:
saude - . =
poderam ser beneficiadas e terao sua Drogas usadas ha anos que ndo mudam a
01/07/2024 qualidade e expectativa de vida ampliadas histéria natural
Prsifesional ¢l 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2., Sim,, como profissional de satde, Qual: 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o 58 - (NEl® CrviEr

saude

01/07/2024

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

01/07/2024

E de extrema importancia que medicagdo
cientificamente provada em sua eficacia seja
incorporada aos pacientes sus para melhora de
sobrevida no neuroblastoma

Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Melhora de
sobrevida em pacientes com neuroblastoma de alto risco,
Negativo e dificuldades: Indisponibilidade p pacientes sus

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
0 Betadinutuximabe é de extrema importancia
para a remissdao do neuroblastoma em
pacientes de alto risco

Quimioterapia convencional , Positivo:
Sobrevida mediana para pacientes com
neuroblastoma de alto risco, Negativo:
Resultados medianos

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Quarziba (
Betadinutuximabe), Positivo e facilidades: Remissdo do
neuroblastoma, Negativo e dificuldades: A Dificuldade
para ter acesso a medicagdo

documentos pessoais

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:  4a _ N30
Quimioterapia, Transplante de medula éssea,
Radioterapia , Positivo: Todos junto fez com

que a tdo sonhada remissao da doenga

chegasse , Negativo: A Dificuldade em ter

acesso
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Contribuiu
como:

0, comentario:

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

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

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Profissional de
saude

01/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Temos que garantir a todos os pequenos
brasileiros vitimas de doenga outrora fatal
(neuroblastoma de alto risco) a melhor chance
de cura. Esses pacientes e suas familias
merecem como qualquer cidaddo brasileiro o
direito da vida. Ter um tratamento
cientificamente documentado na literatura
médica com impacto positivo aumentando
chance de aumento de sobrevida é um dever
do Estado brasileiro garantir acesso universal.

22 - Nao

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Quimioterapia de indugdo a base de platina
associado a antraciclinas, agentes alquilantes,
epipodofilotoxinas e derivados da vinca. Os

pacientes devem ser submetidos a cirurgia para

controle local do tumor primdrio e em seguida
submetidos a altas doses de quimioterapia
(regime de condicionamento:
bulsufan/melfalan) com resgaste de células
tronco, seguidos de radioterapia e entdo
manutengdo com acido cis-retinoico. Esse
tratamento confere uma chance de sobrevida
global em torno de 40% em coortes
internacionais ja publicadas na literatura com
longo tempo de seguimento, Positivo:
Conseguimos reproduzir os dados
internacionais institucionalmente com o

tratamento padrao sem imunoterapia. Contudo

é inquestionavel que podemos garantir
aumento da sobrevida livre de
progressao/recidiva nestes pacientes com a
incorporagdo do betadinutuximabe na fase de
manutengdo, conforme resultados ja
publicados pelo grupo SIOPEN , Negativo: Via
de regra os efeitos agudos e tardios
relacionados a terapia padrdo para tratamento
de NB de alto risco sdo bem conhecidos e, via
de regra, manejaveis. O maior impacto sem
duvidas é a falha de manter a doenga em
remissdo, aumentando custos com os

sucessivos tratamentos de segunda, terceira ou

quarta linhas agregando também diminui¢do
da qualidade de vida do paciente. Sabendo do
impacto positivo do uso de betadinutuximabe
podemos considerar diminuigdo dos custos
com recidivas sem considerar a importante
qualidade de vida nos anos subsequentes para
o grupo de pacientes que se beneficiam do seu
uso

42 - -

Profissional de
saude

01/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Dar mais chance para os pacientes do sus,
seguindo os mais novos protocolos para
tratamento da doenga.

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Betadinituximab, Positivo e facilidades: cura de 1 paciente
e tentativa de resgate com melhora de qualidade de vida
de outro. possibilidade de tratamento com bomba
ambulatorial, Negativo e dificuldades: 10 dias de
tratamento internado e dor

32- Ndo

Profissional de
saude

01/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Medicagdo capaz de ampliar sobrevida livre de
progressdo e cada vez mais, sobrevida global.

22 - Sim,, como profissional de satde, Qual:
Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Maior controle
de doenga pés TMO, Negativo e dificuldades: Nao houve.

32 - Sim, como profissional de satide, Qual:
Tratamento isento de imunoterapia. Em que a
manutencgdo era exclusivamente com
isotretinoina., Positivo: Doenga em remissdo
sustentada., Negativo: Ndo ocorreu

42 - Apds o 29 ciclo, os outros
3 foram realizadas sem
eventos relacionados. Tendo
sido possivel omitir o uso de
opidide.

52 - Custo da medicagdo
pode dificultar acesso a
muitos pacientes.
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Contribuiu
como:

Familiar, amigo
ou cuidador de

12 Opinido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O CANCER INFANTIL, APESAR DE RARO,
ASSOLA FAMILIAS E FAZ COM QUE O FITIRO SE

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

BETADINUTUXIMABE, Positivo e facilidades: ELE AJUDOU

NA CURA DO CANCER DO MEU FILHO E OUTROS

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

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
EFLORNITHINA, Positivo: EVITAR A RESCIDIVA
DO CANCER, Negativo: NAO TER NO BRASIL

42 Evidéncias clinicas:

42 - AS PESQUISA MOSTRAM

UM AUMENTO NA TAXA DE
SOBREVIDA DAS CRIANCAS

52 Estudos
econodmicos:

52 - O GOVERNO PRECISA
AMPLIAR AS PESQUISAS
PARA REDUZIR OS

paciente ENCERRE MUITAS VEZES PRECOCEMENTE. TRATAMENTOS, Negativo e dificuldades: RISCO EM NAO SUBMETIDAS A CUSTOS DESTAS
02/07/2024 FELIZMENTE JA EXISTEM TRATAMENTOS OBTER A MEDICAGAO IMUNOTERAPIA. MEDICACOES
AVANCADOS QUE PERMITEM MUDAR ISSO. A
IMUNOTERAPIA COM O DINUTUXIMABE E UM
DELES.
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32-Nao 42 - ca._
ou cuidador de
paciente
02/07/2024
Profissional de 12- I.EuAad.\o gue c’:ifeve ser incorpora.do noSUS, 22-Nao 3a- Sin.w, como profissiona! de saL'Jde,. Qual: a_N3o a_N3o
satde A evidéncia cientifica do uso do anti G2D em Etoposideo, topotecano, ciclofosfamida,
pacientes com neuroblastoma de alto risco sdo vincristina, cisplatina. MIBG terapéutico.
02/07/2024 robustas. Isotretinoina., Positivo: Sobrevida livre de
progressdo por 1 a 2 anos., Negativo:
Toxicidade medular elevada.
Prsifesional ¢l 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2-Nao 42 - xx o
. XX
saude
02/07/2024
Familiar, amigo 12- I?u acho que deve ser incorporado no SUS,  22- Nao 32-Ndo 2 _nao 2 _nao
. as criangas merecem esse tramento
ou cuidador de
paciente
02/07/2024
Familiar, amigo 12-Eu ac.ho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidadc?r.ou respg.nsével, Qual: 2 - Nao 42 - n3o 52 n3o
. Deve ser incorporado pelo SUS para dar Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: A melhora no
ou cuidador de ) - } ) .
- qualidade de vida as criangas com tratamento da crianga com neuroblastoma, Negativo e
paciente neuroblastoma, uma doenga grave, que com a  dificuldades: nenhum, sé melhora na qualidade de vida da
02/07/2024 medicacdo pode ter cura de 30 a 80% de cura ! crianga
Interessado no 12- Eu'acho que deve ser.incorporado noSUS, 22-Nao 2 - Nédo a_N3o 2 _N3o
O medicamento deve ser incorporado no SUS,
tema . ) )
pois é de extrema necessidade para pacientes
02/07/2024 portadores de neuroblastoma.
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,  22- Ndo 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: a_N3o 2 _N3o

ou cuidador de
paciente

02/07/2024

Acho que todos tem o direito de tratamento,
ver nossos filhos passear por isso e ainda ndo
ter a imunoterapia disponivel pra eles, isso é
muito triste, sdo vidas e precisamos tratar com
respeito

Quimioterapia, minha filha faz quimio,
Positivo: Ela esta bem, o tumor vem reduzindo,
Negativo: Vomitos, nduseas
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 42 - N3o 52 N3o
o Na

ou cuidador de
paciente
02/07/2024
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: a_N3o 2 _N3o
ou cuida’dor de Tenho uma familiar com neuroblastoma, e se Quimioterapia, Positivo: Positivos , Negativo:

. essa medicdo pode ajudar outras criangas ndo Melhora geral da doenga
paciente somente ele é mais que justo que todos
02/07/2024 tenham acesso.
Familiar, amigo 1,E - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.-Ndo 2-Ndo 42 - este medicamento 52_ 0 custo n3o
ou cuidador de E de extrema importancia a incorporagdo deste aumenta a chance de cura de inviabiliza o PIB brasileiro

. medicamento no SUS porque a necessidade é 30% 60%
paciente . ’ ) b para o

urgente. Tem muitas criangas na fila esperando

02/07/2024 esta inclusdo
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Nao 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 42 - N3o enviar documentos 52 _ N30 enviar
ou cuidaldor de Muitas criangas, jovens, adultos e idosos N&o sei falar, ela fez quimioterapia , Positivo: pessoais documentos pessoais

. precisam desse medicamento e ndo consegue N3o deu certo, Negativo: Ndo deu certo
paciente ter acesso.
02/07/2024
Familiar, amigo 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2-Ndo a_N3o 2_N3o
ou cuidaldor de A minha prima tem utilizado o medicamento e

- tem tido resultados excelentes!
paciente
02/07/2024
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 N3o

7

ou cuidador de
paciente

02/07/2024

0O medicamento é imprescindivel para o
tratamento, esse nem deveria estar em
discussdo ou consulta publica.

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

02/07/2024

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Acho que seria um avango imenso para os
pacientes, familiares e profissionais envolvidos
nesse momento tdo triste na vida das criangas.
Pois além de ser menos invasivo e com
pouquissimos colaterais, este medicamento
ajudara ndo sé no tratamento da doenga em si,
mas também impactard na melhora da
qualidade da saiide mental tanto dos pacientes
quanto dos familiares dos pacientes. Pois é
muito triste ver uma crianga passar semanas
vomitando, ficar sem comer com feridas na
boca, sendo picotada todos os dias para os
exames, e passar por tudo isso sem saber se no
final serd bem sucedido. Ja com o Qarziba o
sofrimento sera muito menor e as chances de
sucesso aumentam substancialmente!

2.- Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Qarziba,
Positivo e facilidades: E excelente na fase de manutencéo
e remissdo da doenga , Negativo e dificuldades: Nenhum

2.~ Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Métodos tradicionais e invasivos
(quimioterapia, cirurgia, radioterapia), Positivo:
Melhor qualidade de vida dos pacientes diante
do tratamento, método muito melhor que os
convencionais que vém sendo utilizados no
tratamento do Neuroblastoma , Negativo: O
valor é muito alto, s6 é possivel via judicial ou
alguns planos de saude!

42 - Enviei estudo em anexo

52 F vidvel a
incorporagdo via SUS,
além de diminuir as
despesas do estado com
ordens judiciais, agiliza o
tratamento dos pacientes
que ndo dependem mais
da justica para ter algo
que ajudara na qualidade
de vida
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Contribuiu
como:

0, comentario:

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

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

Interessado no
tema

02/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
J& é comprovado a eficacia do medicamento.
Toda crianga merece essa chance!

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Qarziba,
Positivo e facilidades: Sem efeitos colaterais graves, Ndo
cai cabelo, Maior chance de cura, Vida normal, , Negativo
e dificuldades: dificuldade de acesso a medicagdo., Em
relagdo ao uso da medicagdo sem efeitos negativos.

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Quimioterapia, cirurgia, transplante de medula
dssea, radioterapia, Positivo: Esses outros
procedimentos trouxeram a remissdo da
doenca, Negativo: Muitos efeitos colaterais
negativos. Enjoos, vomitos, falta de apetite,
dores, queda de cabelo, isolamento social

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

02/07/2024

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Essa medicagdo é fundamental para salvar
vidas de criangas

2-Nao

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
econodmicos:
42 -, 52,
a_N3o 2-Ndo

Familiar, amigo
ou cuidador de

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O medicamento betadinutuximabe é de
extrema relevancia para o aumento de

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual:
Betadinutuximabe , Positivo e facilidades: Meu filho teve
poucas reagdes adversas, e estd em remissdo ha 3 anos.

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Quimioterapia, Positivo: A indugdo do controle
da doenga para que o betadinutuximabe

42 - Médicos referéncia noiso 52 - Toda vida vale a pena
do betadinutuximabe sdo.
Nathalia Halley e Vicente

tema

02/07/2024

Deve ser incorporado para ajudar no
tratamento de pacientes com neuroblastoma

Positivo e facilidades: Melhora no quadro do paciente ,
Negativo e dificuldades: Nenhuma

paciente expectativa de vida do paciente e qualidade de  Quando foi diagnosticado era um paciente de altissimo pudesse ser utilizado., Negativo: odoney
02/07/2024 vida, tendo estudos que comprovam sua risco com poucas chances de sucesso no tratamento, Plaquetopenia, vomito, neutropenia febril.
eficacia contra o neuroblastoma pois foi porém com todo o tratamento teve remissdo total da
desenvolvido exclusivamente para essa doenga doenca., Negativo e dificuldades: Nenhuma.
que é considerada rara. Meu filho foi um dos
primeiros a usar no pais e temos excelentes
resultados
Familiar, amigo 12-Eu ach’o que deve ser incoreorado no SUS,  22-Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: ) 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 42 .. ca_ .
ou cuidador de Visto que é de essencial importancia para um Betadinutuximabe , Positivo e facilidades: Meu filho estd ~ Quimioterapia convencional, transplante de
. paciente com esta doenga extremamente no seu ultimo ciclo 5/5 de Betadinutuximabe. Observa-se medula dssea, Positivo: ., Negativo: .
paciente agressiva, nds que passamos pelo tratamento  grande melhora em quadro , administragdo feita na UTI
02/07/2024 sabemos como é dificil passar por todos os pelo periodo de 5 dias consecutivos. Diferente da
processos. A imunoterapia aumenta a sobre quimioterapia convencional notasse poucos efeitos
vida do paciente, evita a recindiva e muitas colaterais a longo prazo, diminui significamente o
criangas morrem a espera de uma medicagdo acompanhamento e consultas de emergéncia
que é sua por direito. aumentando assim a vida social pois ndo vivemos dentro
do hospital mais. , Negativo e dificuldades: O Unico ponto
negativo € a dificuldade em conseguir o medicamento.
Ieresses e 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2-Nao 42 - n3o 52 _n3o
P— O SUS é um dos melhores modelos de saude
publica mundial, nossos compatriotas
02/07/2024 dependem disso para sobrevivéncia.
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,  22- Nao 32-Ndo 2_N/A 2 N/A
. Por mais alternativas de tratamento aos
ou cuidador de )
; pacientes com cancer.
paciente
02/07/2024
Interessadono 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Qarziba, 2-Ndo 42 - N3o 52 N3o
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

02/07/2024

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O neuroblastoma é uma doenca grave e
potencialmente fatal que acomete criangas e
adolescentes, o uso de imunoterapias, como
por exemplo, o betadinutuximabe garante aos
pacientes o acesso completo a chance de cura
dessa doenca. As criangas sdo o futuro do
Nnosso pais e poderdo contribuir socialmente e
economicamente com o0 nosso pais enquanto
cidaddos no Brasil futuramente.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual:
Betadinutiximabe, Positivo e facilidades: A cura de
pacientes com neuroblastoma., Negativo e dificuldades:
Dificuldade de acesso ao medicamento e
consequentemente Obito de criangas com neuroblastoma.

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

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Naxitamabe, Positivo: A cura e controle da
doenca neuroblastoma., Negativo: Dificuldade
de acesso ao medicamento e 6bito de
pacientes com neuroblastoma.

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

52 - Economicamente o
betadinutuximabe,
apresenta maior chance
de cura e menor chance
de recidiva da doenga,
podendo economizar
questdes financeiras em
salde a longo prazo, isto
é, o0 paciente pode ndo
precisar utilizar outros

42 - O Betadiutuximabe é um
anticorpo monoclonal anti
GD2 que consegue se ligar as
células do tumor.
Promovendo maior controle e
cura da doenga.

tratamentos.
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,  22- Ndo 32-Nao 2_N/A 2 N/A
S N/A
ou cuidador de /
paciente
02/07/2024
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Qarziba, 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o 52_ N3o
saude A resposta ao tratamento com o Qarziba tem Positivo e facilidades: Resposta ao tratamento, Negativo e Quimioterapia convencional, Positivo:
se mostrado muito superior a quimioterapia dificuldades: Nenhuma Facilidade no mercado, Negativo: Efeitos
03/07/2024 convencional usada de forma isolada, quando colaterais
associada ao Qarziba os nimeros mostram
inclusive aumento na sobrevida.
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,  22-Nao 32-Nao a_Nio a_Nao
. Tenho um amigo portador de neuroblastoma,
ou cuidador de e,
. ja fez inimeros protocolos contra a doenga e
paciente nenhum teve resposta completa, a esperanca é
03/07/2024 o Qarziba e por ser de alto custo é quase
inacessivel. Todos temos direito a saude, ele sé
quer viver, ele tem apenas 20 anos e luta a 3
contra essa doenca.
Familiar, amigo 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 2-Ndo 42 - Nao. 2 - N3o.
o Direito que 0 nosso préximo pode ter se
ou cuidador de ) ) ) .
. precisar, como muitos precisa com urgéncia.
paciente
03/07/2024
Prsffesional ¢l 2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 48 - @ R EsEmE @@ 52_ Nao

saude

03/07/2024

E uma droga que aumenta a chance de cura
das criangas com neuroblastoma. Estamos
pedindo judicialmente o que encarece. Quando
disponivel no SUS, conseguimos negociar
valores melhores e atender mais criangas

Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Maior chance de
cura do paciente , Negativo e dificuldades: Necessidade de
internagdo hospitalar

Quimioterapia, Positivo: Aumento da cura,
Negativo: Internagdo

segundo tumor sélido mais
comum da infancia, porém as
criangas com neuroblastoma
de alto risco tem uma minima
chance de cura. A
incorporagdo do
betadinutuximabe aumenta
muito a chance de cura
dessas criangas
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Contribuiu
como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

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

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ?gr incorporado no S.US, 2.- Ndo 2-Ndo 42 - N30 posso opinar 52 _ N30 posso opinar
. Extremamente necessario para quem precisa!
ou cuidador de
paciente
03/07/2024
Preissiongl cle 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 2 _Nao 2 _Nao
saude Medicamento extremamente necessario no Betadinutiximabe, Positivo e facilidades: Paciente com Topotecan, ciclofosfamida, carboplatina,
tratamento de neuroblastoma neuroblatoma com otima resposta terapeutica com a doxorrubicina, etoposido, vincristina,
03/07/2024 medicacao, com remissao da doenga e aumento de transplante celulas tronco autologo,
sobrevida , Negativo e dificuldades: Custo da medicacao isotretinoina, Positivo: Boa resposta em
pacientes baixo risco, mas ma resposta em alto
risco, onde betinutuximabe teve boa resposta ,
Negativo: Toxicidade, ma resposta em alto risco
Profissional de 1E -Eu acho’qL.Je deve Selt incorporafio no SUS, 22-Nao 32-Nao a . N3o 2 - N3o
satde E importantissimo que a incorporagdo
acontega.
03/07/2024
Prsifesional ¢l 2. Euacho que deve ser incorpqradq ’no Sus, 2. Ndo : a. SirT1, c.omo pro.fissionaTI de sal.u.de, Qual: 42 - n3o 52 _n3o
e Estudos atuais e grupos cooperativos ja isotretinoina e radioterapia, Positivo: poucos
demonstraram a eficacia do tratamento com o efeitos adversos, Negativo: Progressdo de
03/07/2024 aumento de sobrevida livre de eventos doenca durante tratamento, recidivas precoces
Profissional de 12-Eu acho.que de\{e s<.ar incorporado rTo Ssus, 22-, Sjm,, cgmo profiss.ic')nal de s.a‘l]de, Qual: - 32 - Sim, como profissional de' s‘aude, Qual: 42 - Nao 2 _Nao
saude Sou oncologista pediatrica e assisto pacientes Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Possibilidade de Protocolo de tratamento, Positivo:
com este diagnostico, que é raro e tratamento e manutencgdo, Negativo e dificuldades: Possibilidade de tratamento e cura, Negativo:
03/07/2024 potencialmente agressivo. A introdugdo de Nenhum Efeitos colaterais
uma nova medicagdo abre caminhos para
otimizarmos tratamento e vislumbrarmos
melhor expectativa de vida para estes
pacientes.
Profissional de .E -Eu achq quc.e.de\{e ser incorporado no SUS, 2.E “ Sirn,, como Qrf)fissionél.de saude., Qual: Beta - a.-Sim, .como profissiorﬁal de salde, (.ll..lah 42 - n3o 58 - mElp
, Literatura cientifica ja demosntrou ganho de dinituximabe, Positivo e facilidades: Tive a oportunidade  Isotretnoina, RXT e Naxitamabe ., Positivo:
saude - ; ; ) B ~ .
sobrevida com o uso da imunoterapia . de tratar dois pacientes durante a manutenc¢do para NBL  Isotretnoina e RXT sempre foram o tratamento
03/07/2024 AR. Uma manteve resposta completa, e permanece viva e antes do advento da imunoterapia. Com o
sem doenga.O segundo apresentou progressdao de doenga naxitamabe obtive reposta parcial em dois
durante tratamento (apds segundo ciclo de dinituximabe - pacientes at'r o momento que os acompanhei.
Beta) evoluindo a 6bito. , Negativo e dificuldades: Ndo , , Negativo: RXT e roacutam altos indices de
foram observados resultados negativos, porém ambos recidiva . Naxitamabe ambos receberam
precisaram fazer medicagdo em UTI. A primeira paciente  medicagdo em UTI para controle algico.
recebeu todos os ciclos sem intercorréncias, inclusive dor.
N&o necessitou de morfina. O segundo paciente
apresentou toxicidade de SNC (rebaixamento nivel de
consciéncia - comatoso) e necessitou de redugdo de dose
em segundo ciclo. ,,
Interessado no 2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Nao 2-Nio 42-n 52-n

tema

03/07/2024

E de suma importancia para criangas em
tratamento de cancer
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Contribuiu
como:

Familiar, amigo
ou cuidador de

inido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Os pacientes ndo tem tempo para esperar,
necessitam fazer cada protocolo no tempo

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual:
Betadinuximabe, Positivo e facilidades: Diminuiu as
chances do cancer , Negativo e dificuldades: O processo

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

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
DFMO, PALBOCICLIB e VORINOSTAT, Positivo:
Diminuiu as chances da doenga voltar,

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - Nao 52 -Nao

paciente certo para ndo correrem o mais riscos da de judicial para conseguir demorou mais de 6meses Negativo: Tive que ir até os EUA para conseguir
03/07/2024 doenga voltar o tratamento adequado
Familiar, amigo 12-Eu a.cho qL'Je deve? ser'incorpc.)rado nc'>lSUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 42 - N3o se aplica. 2 - N3o se aplica.
. O Betadinutuximabe ja foi pesquisado e ja vem Todo o tratamento base para Neuroblastoma
ou cuidador de " ) ) :
. sendo utilizado no tratamento de rotina nos tipo 4 de alto risco protocolo COG -
paciente EUA e paises da Europa. Os estudos quimioterapia, cirurgia, transplante de medula
03/07/2024 comprovam que sua utilizagdo aguenta autdlogo, radioterapia e roacutan oral ,
substancialmente a chance de cura definitiva Positivo: A partir do tratamento meu filho
do Neuroblastoma. O Neuroblastoma ainda entrou em remissdo e segue assim ha 3 anos.
possui uma alta tava de mortalidade e os Porém segue com massa residual na cabega,
tratamentos atuais sdo muito tdxicos ao massa essa que poderia ter diminuido com o
organismo do paciente. O Betadinutuximabe é uso da medicagdo Betadinutuximabe devido a
uma medicagdo que age especificamente sua especificidade pelo tumor. , Negativo:
contra as células do tumor, devido a ser um Diante da eminente perda de vida do meu filho,
medicamento de base imunoldgica, que considero ndo tdo relevante as sequelas que ele
reconhece as células tumorais e as ataca. Dessa ficou do tratamento
forma, é um tratamento muito promissor e de
baixa toxicidade, diferente do tratamento
atual. Atualmente, no Brasil ha algumas
pesquisas que estao avaliando, inclusive,
coloca-lo na primeira parte do tratamento.
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

03/07/2024

Tem que ser incorporado no sus mais rapido
possivel nossos filhos estdo perdendo a vida,
pela demora em brigar por ele na justiga estou
a oito meses tentando esse medicamento pra
minha filha paciente recindivada que ja utilizou
todas as quimioterapia existentes,
radioterapia, cirurgia e agora a esperanca é
essa medicagdo a qual ndo temos acesso
ficamos a mercé da justica

Quimioterapia, radioterapia, Positivo: Essa
medicagdo é a Unica esperanga pra minha filha,
Negativo: Enjoos , mal estar, dor na barriga,
vomito, falta apetite, baixa imunidade

42 - Nao 2-Nao

Profissional de
saude

03/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Precisamos melhorar nossa curva de sobrevida
e com o que tem de mais atual na luteratura

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Betadinotuximab, Positivo e facilidades: Medicacao
importante para melhorar a sobrevida dos pacientes em
tratamento de neuroblastoma , Negativo e dificuldades:
Acesso a medicacao

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Quimioterpicos de uso habitual nos protocolos
de Neuroblastoma, Positivo: Tratamento com
quimioterapia convencional ja chegou no seu
limite de efetividade alem de causar efeitos
toxicos que limitam o aumento de intensidade
no tratamento! A realidade atual é incorporar
teraoia alvo aos protocolos atuais para melhora
de cura e sobrevida , Negativo: Toxicidade,
Taxa de cura baixa com quimioterapia
convencional

42 - Nossa equipe medicatem 52 - Nao
pacientes que ja fizeram uso

da medicacao com boa

resposta diante de um

cenario desfavoravel com

quimioterapia convencional!

O grupo brasileiro se

Neuroblastoma tambem pode
apresentar os dados de

pacientes que fizeram uso
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Familiar, amigo 1[g - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Qarziba 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 42 - Nao 52 N3o
ou cuidador de E a esperanga para nossas criangas com meu filho utiliza. , Positivo e facilidades: Meu filho entrou  Quimioterapia, radioterapia , Positivo: Controle

. neuroblastoma. em remissdo apds o uso do medicamento. , Negativo e da doenga , Negativo: Nenhum
paciente dificuldades: Nenhum
04/07/2024
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: a_N3o 2 _ Nenhum
ou cuidador de A vida das pessoas tem que ser mais Minya filha, fez quimioterapia ,transplante e

. importante do que tudo, esse medicamento vai agora vai fazer radioterapia , Positivo:
paciente salvar muitas vidas ou aumentar o tempo de Melhorou bem, Negativo: Algumas recaida com
04/07/2024 vida aqui na Terra! nausea, vomitos
Interessadono 12 - Eu acho que f:leve ser inclorporado no SUS, 2.- Ndo 32- Ndo 42 - N3o 52_ N3o
EE O medicamento é importantissimo para o

tratamento da doenga! Uma doenga rara!!

04/07/2024
Familiar, amigo 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 2-Ndo 42 - ca.
ou cuidador de Um medicamento de extrema importancia em

. uma doenga tdo grave deveria estar sim
paciente disponivel no SUS
04/07/2024
Preiesiongl dle 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o a_Nio
saude Nao Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Aumento de Quimioterapia convencional isolada, TMO ,

sobreviva global , Negativo e dificuldades: Custo Positivo: Boa porcentagem de sucesso de
04/07/2024 tratamento , Negativo: Toxidade muito alta,
efeitos colaterais
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como profissional de satude, Qual: 42 - N3o 2_Nio
ou cuidador de Esperanga de melhora em pacientes Nenhum, Positivo: Esperanga , Negativo:
Nenhum

paciente
04/07/2024
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Betadinutuximabe, Positivo 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - nao 52_nao

saude

04/07/2024

Sera um divisor de aguas no tratamento, com
melhorias exponenciais ao paciente

e facilidades: Maior sobrevida global e livre de doenga
para pacientes pediatricos com NB IV, Negativo e
dificuldades: Falta de acesso ao medicamento,
impactando negativamente no resultado do tratamento

Quimioterapias convencionais e TCTH, Positivo:
Estudos comprovam maior sobrevida se
utilizado Betadinutuximabe como consolidagdo
do tratamento, Negativo: Alta toxicidade e
efeitos colaterais

Profissional de
saude

04/07/2024

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Importantissimo medicamento na fase de
manutengdo do tratamento de pacientes com
neuroblastoma de alto risco, apds consolidagdo
com transplante de medula éssea autdlogo e
radioterapia.

2, Sim,, como profissional de satde, Qual:
Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Através de
judicializagdo, fizemos a medicagdo para um paciente SUS,
neuroblastoma de alto risco. Paciente segue em controle
pds cura, em 6timo estado geral. Segundo paciente SUS
aguardando judicializagdo para fazer a medicagdo. ,
Negativo e dificuldades: Dificuldade em aquisi¢do da
medicacgdo via judicializagdo, processo realizado pela
familia do paciente.

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Quimioterapia convencional, transplante de
medula éssea autdlogo, radioterapia e
isotretinoina., Positivo: Importante melhora
noa indices de cura de neuroblastoma de alto
risco. , Negativo: Nenhum.

42 - N3o enviar

52 - N3do enviar
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Contribuiu
como:

0, comentario:

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

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
econodmicos:

Profissional de 1'g - Eu achf) qu~e deve ser incorporado no.SUS, 2. Ndo 32 - Si.m, como profissiqnal de saude, Qljla|1 42 - Nao 52 - Nao
e Unica medicagdo que tem se mostrado eficaz Quimioterapia convencional - carboolatina,

em caso de neuroblastomas vinrisriba, doxorrubicina, etoposide, Positivo:
04/07/2024 refratarios/progressao Pouca efetividade, Negativo: Ndo sdo eficazes

pra neuroblastoma metastatico

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o se aplica 52 N3o se aplica
saude Ha evidéncia cientifica que suporta o beneficio Quimioteraicos, Positivo: Controle da doenga,

do uso da medicagdo para os pacientes em Negativo: Muitos efeitos colaterais, recidivas.
04/07/2024 questdo. Considerando o beneficio? Deve ser

incorporado no SU
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorpora.do no SUS, 2. Ndo 32 - Si.m, comp profissio.nal de saljj(.ie, Qual: 42 - N3o 52_ N3o
e Para uma doenga altamente agressiva, deve- se Quimioterapia convencional, Positivo:

pensar em novos tratamentos, os estudos ha Infelizmente quimioterapia convencional para
04/07/2024 muito tempo se direcionam para terapias alvo. neuroblastoma de alto risco ndo tem tido bons

Incorporando ao sus, para que possa beneficiar resultados, Negativo: Recidiva, refratariedade

toda a populagdo. em estadiamentos avangados

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Nao 2-Nao

Interessado no
tema

04/07/2024

Na rede particular ja tem para venda.
Infelizmente ndo é todo mundo que tem
acesso. O Governo Federal conseguira comprar
esse medicamento com o custo bem mais
acessivel e assim poder tratar a sua
comunidade.

42 - N3o estou

52 - Ndo estou

Profissional de
saude

04/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O Neuroblastoma é uma das neoplasias
pediatricas mais comuns e, sendo estadiado
como Alto Risco, tem pior progndstico e
maiores taxas de insucesso de tratamento. A
incorporagdo do Betadinutuximabe ao arsenal
terapéutico possibilidade a melhora das taxas
de curo e sobrevida dessas criangas.

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Aumento da
sobrevida e taxa de cura em criangas com Neuroblastoma
de Alto Risco., Negativo e dificuldades: Necessidade de
internagdo para infusdo continua da medicagdo,
cardiotoxicidade em um paciente.

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Quimioterdpicos: topotecano, ciclofosfamida,
doxorrubicina, vincristina, carboplatina,
etoposide, bussulfano, melfalano. MIBG
terapéutico. Cirurgias para ressecgdo tumoral.
Transplante autélodo de células tronco.,
Positivo: O tratamento multimodal permite a
possibilidade de cura das criangas com
neuroblastoma de alto risco e/ou aumento de
sua sobrevida., Negativo: Toxicidade do
tratamento, internagdes por infecgdo, alopécia,

2- Alincorporagdo do
Betadinutuximabe ao arsenal
terapéutico possibilidade a
melhora das taxas de curo e
sobrevida dessas criangas, ja
evidenciado em diversos
ensaios clinicos.

2 - Apesar do alto custo
da medicagdo, a melhora
das taxas de cura acaba
por fim reduzir os custos
econdémicos e
psicossociais da
terminalidade e ébito de
criangas por doenga
oncoldgica.

sangramentos.
Interessado no 12 - Eu.acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32.-Nao a2 _ N3o enviar documentos 2 _ N3o enviar
tema O medicamento traz esperanca para o ) pessoais documentos pessoais
tratamento do cancer infantil. Por essa razdo
04/07/2024 eu apoio que seja incorporado ao SUS.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Nao 2-Ndo 42 - Nao tive 52 _ Nao tive

saude

04/07/2024

Nao tive
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Contribuiu
como:

12 Opiniao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

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

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Familiar, amigo 1[g - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 42 - N3o tenho competéncia. 52 - Nio desejo.
. E um absurdo vermos criangas e qualquer
ou cuidador de .
. enfermo morrer enquanto aguarda ha meses a
paciente liberagdo de um medicamento,
04/07/2024 independentemente do valor.
o a_ . 8. o - ., . . & . , .
Preissiongl cle 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 . ca__

saude

05/07/2024

O neuroblastoma de alto risco é uma doenca
extremamente agressiva e de altas taxas de
mortalidade, estudos clinicos robustos ja
demonstraram o beneficio do
betadinutuximabe em reduzir recidivas e
melhorar sobrevida na fase de manutengao
para esses pacientes. As criangas brasileiras
tratadas pelo SUS merecem ter acesso ao
melhor tratamento disponivel, aumentando as
chances de cura.

Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Tive
oportunidade de utilizar para caso de doenga recidivada e
refratdria, que ndo é o escopo dessa pesquisa. Ndo utilizei
na fase de manutengdo na qual a literatura demonstra
claro beneficio clinico ao paciente. , Negativo e
dificuldades: Nada digno de nota.

Quimioterapias convencionais, naxitamabe. ,
Positivo: Cada medicamento possui sua
indicagdo e nenhum medicamento acessivel ao
SUS é capaz de substituir o beneficio clinico do
betadinutuximabe para o neuroblastoma alto
risco na fase de manutencgdo, reduzindo
recidivas., Negativo: Altas taxas de recidiva e
6bito no neuroblastoma de alto risco.

Profissional de
saude

05/07/2024

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Sabemos na saude suplementar dos beneficios
desta medicagdo para os pacientes
oncolégicos. E de fundamental importancia a
incorporagdo deste no SUS!

42 - Sou psicologa

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

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 42 - N3o 52 - N3o
Gostaria de manifestar meu apoio a inclusdo
do betadinutuximabe para o tratamento do
neuroblastoma de alto risco (HRNB) na fase de
05/07/2024 manutencdo no Sistema Unico de Satde (SUS).
Baseio minha contribuigdo nos seguintes
pontos:, , Evidéncia Cientifica: Estudos
demonstraram que o betadinutuximabe,
quando associado ao acido retindico, aumenta
significativamente a sobrevida global e livre de
eventos em pacientes com HRNB, comparado
ao uso isolado do acido retindico. A despeito
da baixa qualidade da evidéncia, os resultados
sdo promissores e indicam uma melhora
substancial na eficacia do tratamento., ,
Necessidade Clinica: Atualmente, ndo ha
medicamentos imunoterdpicos disponiveis no
SUS para a fase de manutengdo do HRNB. A
inclusdo do betadinutuximabe preencherd uma
lacuna critica no tratamento, proporcionando
uma opgao terapéutica adicional que pode
prevenir a recidiva e aumentar as chances de
cura dos pacientes., , Seguranga e
Tolerabilidade: O betadinutuximabe
apresentou um perfil de seguranca aceitével,
com eventos adversos manejaveis e menos
severos do que os associados a quimioterapia
convencional. A sua capacidade de ndo
danificar células sauddveis é uma vantagem
significativa., , Impacto Psicoldgico e Social: A
utilizagdo do betadinutuximabe melhora a
qualidade de vida dos pacientes, permitindo
uma convivéncia mais prolongada e de melhor
qualidade com suas familias, além de facilitar a
retomada de atividades normais, como a
escolarizagdo das criangas., , Analise
Econdmica: Embora o custo adicional seja
elevado, os beneficios proporcionados em
termos de qualidade de vida e aumento de
sobrevida justificam o investimento. A analise
econémica também deve considerar os custos
evitados devido a redugdo de recidivas., ,
Agradeco a oportunidade de contribuir e
espero que minha manifestagdo seja
considerada na decisdo final sobre a inclusdo
do betadinutuximabe no SUS.

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Ndo 42 - Nd 52 - ND
Deve ser incorporado pelo SUS, com urgéncia,

pois muitas criangas acabam morrendo pela

falta dessa medicagdao

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

05/07/2024
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Contribuiu
como:

12 Opiniao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

Profissional de
saude

05/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Nada a declarar

dificuldade, outros efeitos:
22 - Nio

efeitos, facilidade, dificuldade:
32-Nio

Profissional de
saude

05/07/2024

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Salva vidas, ou pelo menos melhora as
condigdes de vida.

2, Sim,, como profissional de saude, Qual: Qarziba,
Positivo e facilidades: Tempo de vida do paciente
Negativo e dificuldades: Na liberagdo para administragdo
no paciente

32 - Sim, como profissional de satde, Qual:
Quimioterapia, Positivo: Tratamento eficaz,
Negativo: Ndo ha cura definitiva

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
econodmicos:

42 - N3o 52 - N3o

42 - Melhora do estado clinico 52 - Ndo

do paciente, com
possibilidade de maior tempo
de vida

Profissional de
saude

05/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Medicagdo com comprovagdo de 6timos
resultados aos neuroblastomas de alto risco,
refratdrios e recidivados.

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Redugdo
tumoral apds neuroblastoma refratario, além de pouca
toxicidade., Negativo e dificuldades: Reagdo anafilatica
leve.

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Quimioterapias como ifosfamida, carboplatina,
etoposide, doxorrubicina, Positivo: Pequena
redugdo tumoral, Negativo: Pouca resposta
com muita toxicidade

2.- Ndo enviar
documentos pessoais

2 - Ndo enviar documentos
pessoais

Profissional de
saude

05/07/2024

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

2, Sim,, como profissional de saide, Qual: Em anexo.,

Positivo e facilidades: Em anexo., Negativo e dificuldades:

Em anexo.

2-Ndo

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

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo 42 - 5a
Gostaria de expressar meu apoio a inclusdo do
betadinutuximabe para tratar o neuroblastoma
de alto risco (HRNB) no Sistema Unico de Satde
05/07/2024 (SUS). Baseio minha contribui¢do nos seguintes
pontos:, , Evidéncias Cientificas: Estudos
mostram que o betadinutuximabe, junto com o
acido retindico, aumenta a sobrevivéncia dos
pacientes com HRNB, em comparagao com o
uso apenas do acido retindico. Mesmo com
algumas limitagGes nos estudos, os resultados
sdo promissores., , Necessidade Clinica:
Atualmente, ndo ha medicamentos
imunoterapicos no SUS para a fase de
manutengdo do HRNB. A inclusdo do
betadinutuximabe preencherd essa lacuna,
oferecendo uma opgdo que pode prevenir a
volta do cancer e aumentar as chances de
cura., , Seguranga e Tolerancia: O
betadinutuximabe mostrou ser seguro, com
efeitos colaterais controldveis e menos graves
do que os da quimioterapia. Ele ndo danifica
células saudaveis, o que é uma grande
vantagem., , Impacto Social e Psicoldgico: O
uso do betadinutuximabe melhora a qualidade
de vida dos pacientes, permitindo que passem
mais tempo com suas familias e retomem
atividades normais, como ir a escola., , Analise
Econémica: Embora o custo seja alto, os
beneficios em termos de qualidade de vida e
aumento da sobrevivéncia justificam o
investimento. Também se deve considerar os
custos evitados com a redugdo de recidivas.

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 2-Ndo 2. N3o 2 N3o
Extremamente necessario devido ao alto custo
e tem chance de salvar vidas

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

05/07/2024
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo 42 - 5a
Gostaria de expressar meu apoio a inclusdo do
betadinutuximabe para tratar o neuroblastoma
de alto risco (HRNB) no Sistema Unico de Satde
05/07/2024 (SUS). Baseio minha contribui¢do nos seguintes
pontos:, , Evidéncias Cientificas: Estudos
mostram que o betadinutuximabe, junto com o
acido retindico, aumenta a sobrevivéncia dos
pacientes com HRNB, em comparagao com o
uso apenas do acido retindico. Mesmo com
algumas limitagGes nos estudos, os resultados
sdo promissores., , Necessidade Clinica:
Atualmente, ndo ha medicamentos
imunoterapicos no SUS para a fase de
manutengdo do HRNB. A inclusdo do
betadinutuximabe preencherd essa lacuna,
oferecendo uma opgdo que pode prevenir a
volta do cancer e aumentar as chances de
cura., , Seguranga e Tolerancia: O
betadinutuximabe mostrou ser seguro, com
efeitos colaterais controldveis e menos graves
do que os da quimioterapia. Ele ndo danifica
células saudaveis, o que é uma grande
vantagem., , Impacto Social e Psicoldgico: O
uso do betadinutuximabe melhora a qualidade
de vida dos pacientes, permitindo que passem
mais tempo com suas familias e retomem
atividades normais, como ir a escola., , Analise
Econémica: Embora o custo seja alto, os
beneficios em termos de qualidade de vida e
aumento da sobrevivéncia justificam o
investimento. Também se deve considerar os
custos evitados com a redugdo de recidivas.

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 2-Nao 4a- 5a
Medicamento de altissimo custo, porém, de
altissima importancia para criangas com
05/07/2024 neuroblastoma, cancer infantil muito agressivo
e que pode levar a morte.

Profissional de
saude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32-Ndo a_Nio a_Nio
O medicamento do SUS ajuda demais pessoas

de baixa renda que ndo consegue ter acesso a

medicamentos caros, ajuda ao acesso

05/07/2024 universal, reduz a desigualdade, ajuda a

previnir complicagdes em quem faz

tratamentos graves e avangados e melhora a

qualidade de vida

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente
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Contribuiu
como:

Empresa

05/07/2024

12 Opiniao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo
O tratamento do neuroblastoma de alto risco

representa uma necessidade médica ndo

atendida

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

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - NA
DANYELZA® (naxitamabe), Positivo: Como
representante da Empresa Adium S/A, que
possui a licenga do medicamento concorrente
DANYELZA® (naxitamabe), venho clarificar
alguns pontos debatidos na reunido da Conitec:
1- Diferencas na indicagdo do naxitamabe e
betadinutuximabe, 2- Termo de
excepcionalidade de importagdo do Leukine,
utilizado em associagdo com o naxitamabe. 1-
DANYELZA® (naxitamabe) é um anticorpo
monoclonal humanizado anti-GD2 aprovado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) em 17 de maio de 2023 (Resolugdo-
RE N2 1.734). O medicamento DANYELZA®
(naxitamabe) é indicado para o tratamento de
pacientes pediatricos de um ano de idade ou
mais e pacientes adultos que apresentam
neuroblastoma de alto risco recidivado ou
refratario nos ossos ou na medula dssea que
apresentaram resposta parcial, resposta
minima ou doenga estével a terapia anterior,
em combinagdo com sargramostim. Ndo possui
a indicagdo pleitada nesta CP, no cenario da
manutengdo. O mecanismo de ag¢do do
DANYELZA® (naxitamabe) consiste na ligagdo
ao glicopeptideo GD2 que é um
disialogangliosideo superexpresso em células
de neuroblastoma e outras células de origem
neuroectodérmica, incluindo o sistema nervoso
central e os nervos periféricos. 2- O
tratamento com DANYELZA® (naxitamabe)
deve ser realizado em associagdo ao
sargramostim. A Adium S.A., por meio de
solicitagdo de excepcionalidade, junto a
ANVISA, para a importagdo do LEUKINE®
(sargramostim) e um termo de compromisso,
ird doar o sargramostim exclusivamente para
sua utilizagdo em combinagdo com DANYELZA®
(naxitamabe). O uso de um fator estimulador
de colbnias de granulécitos e macroéfagos,
como sargramostim, aumenta o nimero de
granuldcitos e permite que resposta imune
através da citotoxicidade mediada por células
dependentes de antigeno contra células
tumorais ocorra. Assim, uso de sargramostim
em combinagdo com DANYELZA® (naxitamabe)
permite maior ativagdo dos granuldcitos e
melhores desfechos da terapia., Negativo: NA

52 Estudos
econodmicos:

52-NA
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como:

Interessado no
tema

05/07/2024

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

dificuldade, outros efeitos:
22 - Nio

efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

32 - Nao

42 - Nao 52 -Nao

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

05/07/2024

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Ajudara a salvar a vida de muitas criangas,
devolvendo qualidade de vida.

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

06/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Gostaria de expressar meu apoio a inclusdo do
betadinutuximabe para tratar o neuroblastoma
de alto risco (HRNB) no Sistema Unico de Saude
(SUS). Baseio minha contribuigdo nos seguintes
pontos:, , Evidéncias Cientificas: Estudos
mostram que o betadinutuximabe, junto com o
acido retindico, aumenta a sobrevivéncia dos
pacientes com HRNB, em comparagdo com o
uso apenas do acido retindico. Mesmo com
algumas limitagGes nos estudos, os resultados
sdo promissores., , Necessidade Clinica:
Atualmente, ndo ha medicamentos
imunoterdpicos no SUS para a fase de
manutengdo do HRNB. A inclusdo do
betadinutuximabe preenchera essa lacuna,
oferecendo uma opgdo que pode prevenir a
volta do cancer e aumentar as chances de
cura.,, Seguranga e Tolerancia: O
betadinutuximabe mostrou ser seguro, com
efeitos colaterais controldveis e menos graves
do que os da quimioterapia. Ele ndo danifica
células saudaveis, o que é uma grande
vantagem., , Impacto Social e Psicoldgico: O
uso do betadinutuximabe melhora a qualidade
de vida dos pacientes, permitindo que passem
mais tempo com suas familias e retomem
atividades normais, como ir a escola., , Analise
Econdémica: Embora o custo seja alto, os
beneficios em termos de qualidade de vida e
aumento da sobrevivéncia justificam o
investimento. Também se deve considerar os
custos evitados com a redugdo de recidivas.

Profissional de
saude

07/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Estudos na literatura vém mostrando melhora
importante da sobrevida de pacientes com
Neuroblastoma de alto risco, apds seu uso

22 - Sim,, como profissional de satude, Qual: Beta
dinutuximabe , Positivo e facilidades: O paciente teve
resposta clinica e radiolégica completa apds o uso,
Negativo e dificuldades: Dor controlada com analgesia.

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Quimioterapia, radioterapia, cirurgia,
transplante autélogo de medula éssea e uso de
isotretinoina, Positivo: Resposta clinica e
radioldgica variavel mas muitas vezes com
recorréncia. Outros pacientes foram refratarios,
Negativo: Toxicidade multiplas

42 - Ndo 52 - Ndo.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Profissionallde 1]g - Eu acho que deve. ser incorpolraAdo noSuUS, 22-, S.im,, cgmo proﬁssiqnal de s§gde, Qual: 32 - Si.m, como profissiqnal de sal].d.e, Qual: 42 - N3o 52 N3o
saude Ja documentado em literatura médica a Betadinutuximabe , Positivo e facilidades: Resposta Quimioterapia convencional , Positivo: Falta de

indicagdo para, Pacientes pediatricos com objetiva com remissdo de doenga , Negativo e resposta adequada , Negativo: Toxicidade
07/07/2024 diagndstico de neuroblastoma alto risco como, dificuldades: Manejo de, Toxicidade

Manutencdo do tratamento, com aumento de

sobrevida em 20%

12 - Eu acho que deve ser incorporado no 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: a_ . a_ .

Profissional de
saude

07/07/2024

Sus, -

Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Resposta
completa - remissdo , Negativo e dificuldades: --

Quimioterapia convencional , Positivo: Falha na
resposta do tratamento , Negativo: Falha na
resposta do tratamento

Organizagdo da
Sociedade Civil

07/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O medicamento da chance ao paciente ter
remissdo do cancer. A sobrinha do meu marido
fez o tratamento, custeado por uma vakinha e
atualmente estd muito bem. O medicamento
livrou a crianga de 13 anos da morte. Todos
devem ter acesso, pois hoje apenas ricos
conseguem ou entdao com ajuda da sociedade
civil.

22 -Ndo

32 - Nao 42 - N3o tenho contribui¢do

técnica

52 - Ndo tenho
documento a enviar

Profissional de
saude

07/07/2024

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Os pacientes com neuroblastoma de alto risco
apresentam importante melhora no controle
da neoplasia e maiores chances de cura com
este medicamento, o que ndo era possivel
antes desta modalidade de terapia.

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Controle da
neoplasia, sem toxicidade severa , Negativo e
dificuldades: Alto custo

2 .- Sim, como profissional de saude, Qual:
Quimioterapia convencional e acido
transretimoico , Positivo: Boa resposta inicial,
mas temporaria, com altos indices de
recorréncia da neoplasia e obito., Negativo:
Falta de controle total da neoplasia, baixos
indices de cura

42 - Nao

Interessado no
tema

07/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A filha de um amigo esta com esse tratamento

32 - Nao a - A filha de um amigo estd

com esse tratamento

2 - Afilha de um amigo
esta com esse tratamento

Profissional de
saude

07/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Maior chance de cura para os neuroblastomas
estadio IV. Apesar da existéncia de protocolos
intensos de quimioterapia, radioterapia e
anteriormente o MIBG terapéutico e a
consiolidacao com TMO autologo, as chances
de cura ainda sdo baixas . A possibilidade da
incorporagdo do Betadinutuxumabe é uma
esperanga de melhoras as curvas de sobrevida
desses pacientes .

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Betadinutuximabe , Positivo e facilidades: Possibilidade de
aumentar a curva de sobrevida , da do maior chance de
cura aos casos de Neuroblastoma alto risco , Negativo e
dificuldades: Reag¢des adversas que devem ser
monitorizadas adequadamente durante a infusdo da
medicagdo

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Quimioterapias ( seguindo protocolos ),
radioterapia, MIBG terapéutico , Positivo:
Quadros mais agressivos tem baixa chance de
resposta com as terapias acima , Negativo:
ReagGes adversas e progressdo da doenga
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Organizagdo da
Sociedade Civil

07/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O betadinutuximabe tem mostrado resultados
promissores no tratamento do neuroblastoma
de alto risco, oferecendo uma esperanca
significativa para pacientes e suas familias. Os
dados clinicos indicam uma melhora nas taxas
de sobrevida livre de eventos e na sobrevida
global em comparagdo com os tratamentos
convencionais. Além disso, a menor incidéncia
de eventos adversos graves contribui para uma
melhor qualidade de vida durante o
tratamento., , Do ponto de vista da experiéncia
clinica, a eficacia do betadinutuximabe, aliada a
sua capacidade de proporcionar uma vida mais
préxima do normal para os pacientes, torna-o
uma opgao valiosa no manejo do
neuroblastoma de alto risco. A adesdo ao
tratamento é melhorada devido a redugdo de
complicagdes graves, o que é crucial para o
sucesso terapéutico a longo prazo. A
possibilidade de integrar este medicamento
aos protocolos de tratamento permite uma
melhor coordenagdo entre os profissionais de
saude, resultando em cuidados mais holisticos
e eficazes., , No entanto, é importante
reconhecer os desafios associados ao
betadinutuximabe. O custo elevado do
medicamento e a necessidade de
infraestrutura adequada para sua
administragdo podem ser barreiras
significativas. A judicializacdo frequente para
obtengdo do tratamento destaca a necessidade
urgente de sua incorporagdo ao SUS,
garantindo acesso equitativo e aliviando o
estresse financeiro e emocional das familias., ,
Em resumo, minha opinido é que o
betadinutuximabe representa um avango
importante no tratamento do neuroblastoma
de alto risco. Sua inclusdo no SUS seria um
passo essencial para promover equidade no
acesso a tratamentos de ponta, melhorar as
taxas de sobrevivéncia e a qualidade de vida
das criangas afetadas por esta doenga
devastadora. A avaliagdo cuidadosa dos
beneficios e desafios é fundamental para
garantir que todos os pacientes possam se
beneficiar deste tratamento promissor.

Profissional de
saude

07/07/2024

22 - Sim,, como profissional de satde, Qual:
Betadinutuximabe para o tratamento do neuroblastoma
de alto risco (HRNB) na fase de manutengéo., Positivo e
facilidades: Os pacientes tratados com betadinutuximabe
apresentam uma menor incidéncia de eventos adversos
graves em comparagdo com outras terapias, contribuindo
para uma melhor qualidade de vida durante o
tratamento. Além disso, o betadinutuximabe tem
proporcionado uma melhora significativa na qualidade de
vida dos pacientes e suas familias. Observamos melhorias
no estado emocional dos pacientes devido a menor
incidéncia de complicagBes graves e a possibilidade de
manutenc¢do de um estilo de vida mais préximo do
normal., , A eficacia do betadinutuximabe e a reducdo de
eventos adversos incentivam maior adesdo ao tratamento
pelos pacientes e suas familias, resultando em menos
interrupgGes e abandonos do tratamento, o que é
fundamental para a eficacia a longo prazo. A integragdo
do betadinutuximabe no protocolo de tratamento
permite uma melhor coordenacgdo entre os diferentes
profissionais de saude envolvidos no cuidado do paciente,
resultando em um tratamento mais holistico e eficaz. A
experiéncia com o betadinutuximabe mostrou a
importancia do suporte continuo e da educagdo das

familias sobre o tratamento. O acompanhamento préximo

permite que as familias se sintam mais seguras e
informadas, reduzindo o estresse e a ansiedade
associados ao tratamento do cancer infantil. Além disso, a
incorporagdo do betadinutuximabe ao sistema de saude
publica reduziria a necessidade de judicializagdo para
acesso ao tratamento, simplificando o processo para as
familias e permitindo que se concentrem no apoio
emocional e fisico ao paciente., , A incorporagdo do
betadinutuximabe ao SUS seria um passo significativo
para garantir acesso equitativo a tratamentos eficazes
para todas as pessoas com neuroblastoma de alto risco.
Os resultados positivos observados indicam que este
medicamento ndo s6 melhora as taxas de sobrevida, mas
também contribui significativamente para a qualidade de
vida dos pacientes e suas familias., Negativo e
dificuldades: -

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Aumento de cura

32 - Sim, como profissional de saude, Qual: Por
se tratar de um céncer raro, ndo tive a
oportunidade de ter contato com muitos
tratamentos medicamentosos. As terapias do
meu conhecimento sdo quimioterapia e
radioterapia., Positivo: A quimioterapia
convencional utiliza uma combinagdo de drogas
como ciclofosfamida, doxorrubicina, vincristina,
cisplatina, etoposideo e carboplatina, que sdo
eficazes na redugdo do tumor., A radioterapia é
frequentemente empregada apés a cirurgia
para tratar areas residuais do tumor ou
metdstases. , Negativo: A quimioterapia
convencional esta associada a uma alta
incidéncia de eventos adversos, incluindo
supressao da medula dssea, nauseas, vomitos e
risco aumentado de infecgBes., A radioterapia
pode causar efeitos colaterais como fadiga,
irritagdo da pele e danos aos tecidos saudaveis
circundantes.

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Melhora clinica,
Negativo e dificuldades: Acesso

42 - Evidéncias destacam sua
eficacia na manutengdo do
neuroblastoma de alto risco,
melhorando taxas de
sobrevida e qualidade de vida.

52 - Apesar do custo
elevado, seus beneficios
incluem redugdo de
complicagGes graves,
hospitalizagoes e
judicializagdo, além de
promover equidade no
acesso e impactar
positivamente a
produtividade futura dos
pacientes.

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

42 - Ndo
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a._ i a_N3 a_gj i 2 .
Familiar, amigo i .Eu acho que deve ser |ncorpon:ado no S.US, 22 - Ndo 3 . Sl.m, como cmda.dor ouArespon.s.avel, Qual: 42 - Nao 52 - Nao
. Devido o neuroblastoma ser um cancer muito Quimioterapia e radioterapia , Positivo: Meu
ou cuidador de ; ) ) . .
) agressivo esse medicamento aumenta as filho conseguiu apos esses tratamentos como
paciente chances de cura em 20 % se for incorporado a quimioterapia, radioterapia,cirugia para
07/07/2024 taxa de mortalidade concerteza serd reduzida remogdo do tumor e transplante de medula
pois muitas criangas perde a vida devido a ficou sem a doenga fazendo manutengdo por 3
dificuldade em conseguir esse medicamento meses enquanto aguardava o garziba chegar sé

que quando chegou a doenga voltou entdo
estdvamos tentando com quimioterapia reduzir
a doenca para tomar o medicamento mais
infelizmente meu filho ndo aguentou
Negativo: Nenhum
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saude

07/07/2024

12 Opiniao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A oncologia pediatrica agradece essa
incorporagdo. O betadinutuximabe é uma
terapia anti-GD2 que até o momento atual,
consiste em uma das Unicas terapias
consolidadas em literatura que realmente
fazem diferenca na resposta terapéutica efetiva
do tratamento do neuroblastoma de alto risco.
Essa incorporagdo permitira aos pacientes mais
uma arma forte e potente para lutar contra
essa doenga que é responsavel por tanta
mortalidade e morbidade dentro da oncologia
pediatrica.

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

22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 .
CISPLATINA, CICLOFOSFAMIDA,
DOXORRUBICINA, ETOPOSIDEO, TOPOTECANO,
VINCRISTINA, CARBOPLATINA, ISOTRETINOINA,
TRANSPLANTE DE MEDULA OSSEA,
RADIOTERAPIA, CIRURGIA, IRINOTECANO, ,
PROTOCOLOS: NEURO 2.000 + SIOPEN + SIOP, ,
,, Positivo: PARA NEUROBLASTOMA DE ALTO
RISCO, NENHUM PACIENTE ENTROU EM
REMISSAO SOMENTE COM PROTOCOLO DE 12
LINHA. PARA TODOS FOI NECESSARIO
REALIZAR PROTOCOLO DE 22 LINHA, ATE
MESMO 32 LINHA. A GRANDE MAIORIA DOS
PACIENTES RECIDIVOU. ALGUNS
CONSEGUIRAM REALIZAR TRANSPLANTE DE
MEDULA OSSEA COM SUCESSO (minoria). EM
NENHUM PACIENTE TIVE ACESSO AO DIANTI-
GD2 OU A TERAPEUTICA COM CINTILOGRAFIA
COM MIBG (SOMENTE COMO EXAME
DIAGNOSTICO E DE CONTROLE TERAPEUTICO).
, Negativo: PARA NEUROBLASTOMA DE ALTO
RISCO, NENHUM PACIENTE ENTROU EM
REMISSAO SOMENTE COM PROTOCOLO DE 12
LINHA. PARA TODOS FOI NECESSARIO
REALIZAR PROTOCOLO DE 22 LINHA, ATE
MESMO 32 LINHA. A GRANDE MAIORIA DOS
PACIENTES RECIDIVOU. ALGUNS
CONSEGUIRAM REALIZAR TRANSPLANTE DE
MEDULA OSSEA COM SUCESSO (minoria). EM
NENHUM PACIENTE TIVE ACESSO AO DIANTI-
GD2 OU A TERAPEUTICA COM CINTILOGRAFIA
COM MIBG (SOMENTE COMO EXAME
DIAGNOSTICO E DE CONTROLE TERAPEUTICO).
HOUVERAM PACIENTES QUE REALIZARAM
T™MO AUTOLOGO, EM UM PERIODO DE 5-10
ANOS APOS EVOLUIRAM COM SEGUNDAS
NEOPLASIAS. BAIXA TAXA DE SUCESSO
TERAPEUTICO COM QUIMIOTERAPIA DE
PRIMEIRA LINHA, SEGUNDA LINHA E ATE
MESMO APOS TERCEIRA LINHA PARA
PACIENTES COM DIAGNOSTICO DE NB ALTO
RISCO.

52 Estudos
econodmicos:

Profissional de
saude

07/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Estudos mostram melhora na sobrevida com
essa medicagdo sendo uma esperanga no
tratamento do neuroblastoma.

32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o
Quimioterapia, Positivo: Resultados pouco

expressivos. Maioria dos pacientes evolui para

Sbito por progressdo da doenga., Negativo:

Varios, maioria dos pacientes apresenta

progressdo do Neuroblastoma com os

tratamentos disponiveis atualmente.

- Néo
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0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O Betadinutuximabe é fundamental, tem
mostrado muita eficacia. Se ele aumenta em
qualquer porcentagem a sobrevida dos
pacientes isso é motivo suficiente para sua
incorporagdo, pois estamos falando da vida de
criangas que tém o direito inalienavel a vida. A
judicializagdo sempre necesséria para a
obtengdo do remédio faz com que o
tratamento atrase, e portanto diminui sua
eficacia. O fato do medicamento prevenir ou
pelo menos adiar recidivas ja faz com que todo
o custo do tratamento como um todo
(quimioterapia, radioterapia, transplante, etc)
de pacientes que sofrem recidiva seja poupado
pelo poder publico, ja que todo esse
tratamento ja é fornecido pelo SUS. Ou seja
com a incorporagdo do Betadinutuximabe as
familias terdo acesso no tempo certo ao
medicamento, aumentando sua eficicia, assim
como diminuindo seu sofrimento e custos
financeiros e emocionais de passarem por
processos judiciais, o SUS gastara menos com
tratamentos de reicidivas, e com também
custos de processos judiciais. Mas sobretudo,
se o Betadinutuximabe aumenta a sobrevida
dos pacientes isso ja é motivo suficiente posto
que essas criangas tem direito a vida e a todos
0S recursos necessarios para que elas possam
exercé-lo.

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

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual:
Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: O medicamento
é usado na fase de manutengdo do tratamento para
neuroblastoma de alto risco. Meu filho Pedro Uaqui
Matos Pereira foi diagnosticado com neuroblastoma de
alto risco em agosto de 2023, e a partir dai passou a fazer
um tratamento de quimioterapia, seguido de cirurgia para
ressec¢do do tumor primario, transplante autdlogo de
medula dssea, radioterapia. Em janeiro de 2024 Pedro fez
uma série de exames, e constatamos que estd em
remissdo. Desde maio de 2024, faz o tratamento da
imunoterapia com o Betadinutuximabe, para garantir que
células cancerigenas que ndo tenham sido detectadas nos
exames sejam combatidas. No caso do Pedro, tivemos
acesso ao tratamento da imunoterapia no tempo certo,
pois ndo nos foi negado o pedido feito ao plano de saude.
Assim, ele iniciou a imunoterapia cerca de 60 dias depois
do transplante de medula, o que é recomendado pelos
médicos. Mas na maioria dos casos as familias tem
dificuldades para conseguir acesso a imunoterapia seja
pelo sus, seja pelo plano de saude, o que os leva a ter que
fazer processos judiciais e entdo ha a demora da crianga
receber o tratamento de imunoterapia, atrapalhando sua
eficacia. Além de toda a dificuldade e sofrimento que as
familias enfrentam para dar conta de todo esse
tratamento demorado e dificil, as familias precisam
conseguir advogados, esperar decisGes judiciais e sofrer a
angustia dos filhos ndo estarem recebendo o tratamento
no tempo certo. Ndo foi o nosso caso, pois o plano de
saude ndo negou, e acredito que isso se deve também a
uma grande campanha que fizemos que causou muita
comogdo pelo fato do pai do meu filho ter sido também
uma pessoa que ficou conhecida pelas circunstancias da
sua morte. O pai de Pedro é o indigenista Bruno Pereira,
que foi assassinado brutalmente em 2022, por estar
trabalhando na defesa de terras indigenas. Esse fato de
seu filho estar com uma doenga tdo grave gerou uma
certa comogdo e viralizou a campanha para arrecadagdo
de recursos para o tratamento de Pedro., Negativo e
dificuldades: Ndo tive resultados negativos até agora.
Pedro ja recebeu dois ciclos de tratamento do
Betadinutuximabe e dia 15/07 iremos nos internar para
receber o terceiro. Serdo no total 5 ciclos. No primeiro
ciclo, Pedro sentiu dores e crises alérgicas com coceira na
boca e um pouco de inchago nos bragos. Mas ja no
segundo ciclo esses sintomas amenizaram bastante. Os
remédios para dor e anti-alérgicos funcionam muito bem
para combater esses sintomas. Os médicos afirmaram que
a tendéncia é que em cada ciclo diminua mais os
sintomas.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Quimioterapia, cirurgia para dissec¢do do
tumor, transplante autélogo de medula dssea,
radioterapia, além de vdrios medicamentos
associados, como bactrim, gabapentina,
filgrastim, isotretinoina., Positivo: Atualmente
meu filho estd em remissdo, segundo exames
feitos em janeiro de 2024, tanto bidpsias de
medula e do tumor como cintilografia, pet-dota
etc. Assim, a experiéncia no momento do
tratamento do meu filho é de muito sucesso. O
Betadinutuximabe que ele esta atualmente
fazendo uso é fundamental para a manutengdo
desse sucesso e para que fagamos uso de todo
e qualquer recurso para combater células
cancerigenas que por ventura ndo estejam
detectadas nos exames mas que poderiam
causar uma reicidiva. , Negativo: O tratamento
do Pedro foi relativamente tranquilo, ele ndo
teve intercorrencias durante as quimioterapias
(que realizou de agosto de 2023 a janeiro de
2024). A parte mais dificil foi o transplante de
medula, pois ficou 30 dias internado e em
alguns momentos a micosite ndo o permitiu
comer, tendo que ser alimentado por sonda.
Porém quando a medula pegou rapidamente se
recuperou.

42 - ndo

52 Estudos
econodmicos:

52-ndo
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42 Evidéncias clinicas:

Profissional de
saude

07/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Sabemos que devemos tratar o paciente com
as melhores condigGes que existe na literatura
atualmente, tanto pelo ponto de vista humano,
que é imensuravel, cientifico e até econdmico,
devido a consequente redugdo de gastos no
tratamento das recaidas e retorno econémico
futuro a sociedade, pois uma crianga que
sobrevive com qualidade se tornara um adulto
produtivo. ,

22 - Sim,, como profissional de satde, Qual:
Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Tratamos 3
pacientes em 2023-2024. Dos 3 pacientes, 1 encontrava-
se em 1° tratamento. A primeira paciente esta fora de
tratamento ha quase 1 ano sem sinais de recidiva. ,
Negativo e dificuldades: "12. Tratamos 3 pacientes em
2023-2024. Dos 3 pacientes, 2 em tratamento de recaida.
Os dois pacientes de recaida apresentam uma
estabilizacdo inicial, no entanto progrediram doenga, indo
um a dbito e outro permanece em terapia paliativa. "

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Utilizamos acido cis-retinoico, Positivo: Os
pacientes apresentam uma melhora na
sobrevida, porém menos acentuada do que
com a introdugdo da imunoterapia., Negativo:
Mais de 60% de recaidas

52 - Ndo tenho
contribuigdo técnica
econdmica

42 - Interleukin 2 with anti-
GD2 antibody ch14.18/CHO
(dinutuximab beta) in
patients with high-risk
neuroblastoma (HR-
NBL1/SIOPEN): a multicentre,
randomised, phase 3 trial.
Lancet Oncol. 2018 Dec,
19(12):1617-1629,
Ladenstein R, Pétschger U,
Valteau-Couanet D,

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

07/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Em minha opinido, a vida de uma crianga ndo
tem preco e se existe uma terapia disponivel
que pode dar chance da crianga sobreviver
deveria ser um dever do governo fornecedor,
afinal a crianga tem direito a vida. Fora isso, se
formos calcular o custo que as recaidas trazem
ao sistema de saude, com internagdes,
tratamentos adicionais, o custo do
medicamento é minimo perto disso.

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Qarziba
(Betadinutuximabe), Positivo e facilidades: Minha filha
conseguiu sair de tratamento, estamos fora de
tratamento ha mais de um ano., Negativo e dificuldades:
Nenhum resultado negativo.q

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Quimioterapia, Cirurgia, Transplante se medula
dssea e radioterapia, Positivo: Levou ela a
entrar em remissdo, Negativo: Eles sozinhos
ndo conseguem mantém o paciente em
remissdo, as chances sdo menores

42 - Nao 2-Nao

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

07/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Acredito que com a utilizagdo desta medicagao,
iria aumentar a sobrevida desses
pacientes,diminuiria os efeitos colaterais
causados por outra medicagdo,e o proprio SUS
diminuiria seus gastos, pois diminui a reincidiva
da doenga.

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Qarziba,
Positivo e facilidades: O medicamento trouxe a remissdo
para os pacientes, antes do transplante com apenas 3
doses. O medicamento causa menos reagdes contrarias
que as quimioterapia convencional , trazendo menos
intercorréncias e complicagGes ao paciente., Negativo e
dificuldades: Até o momento ndo ha pontos negativos na
utilizagdo do medicamento.

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Vincristina, ciclofosfamida, doxorrubicina,
Cisplatina, irinopotecano, carboplatina,
ifosfamida e etoposideo, Positivo: Trouxeram
uma boa redugdo dos tumores existente.,
Negativo: Muitos efeitos colaterais e
intercorréncias , muito tempo para se
recuperar de cada segdo.

42 - Nao 2-Nao

Profissional de
saude

07/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
N&o ha nenhuma questao tecnica que aponte
contra a incorporagao. Sera um beneficio par

aos pacientes, e tb para o SUS.

22 - Ndo

32 - Sim, como profissional de satde, Qual: Os
que constam do rol do SUS atualmente,
Positivo: apenas 30% das criangas e
adolescente diagnosticados com
Neuroblastoma de alto risco sdo curados em
longo prazo com o arsenal disponivel no SUS
hoje. Esse arsenal é o mesmo de quando me
formei em oncologia pediatrrica, em 1999.
COm o medicamento a ser incorporado pelo
SUS, a sobrevida esperada é de 70%, Negativo:

toxicidade excessiva com transplante de celulas-

tronco autologos e muitos efeitos tardios da

terapia com a terapia atualmente disponivel no

SUS, com impacto nao apenas pessoal, mas
também alto custo financeiro ao SUS em longo
Prazo

42 - nao 52 - nao

Profissional de
saude

07/07/2024

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A incorporagdo do medicamento no Sus vai
proporcionar melhora dos resultados do
tratamento para os pacientes

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual:
Betadinutuximab, Positivo e facilidades: Melhora da
sobrevida dos pacientes , Negativo e dificuldades:
Dificuldade para conseguir a medicagdo

2~ Sim, como profissional de saude, Qual:
Quimioterapia convencional , Positivo:

Resposta parcial ou total , Negativo: Recidiva da

doenca

42 - Nao 52 - Nao
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

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

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 42 - N3o se aplica 52 N3o se aplica
N&o se aplica
tema
07/07/2024
Prsifesional ¢l 2- Eu acho que deve se.r incc?rporado no SUS, a., S.im,, c9mo proﬁss.i?nal de s.a.L]de, Qual: 32 - Si.m, como profissiqnal de saude, Qual: 42 - N3o 52_ N3o
ik Neuroblastoma de alto risco é uma doenga Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Melhora na Quimioterapia convencional, transplante
para a qual as taxas de sobrevida sdo baixas sobrevida dos pacientes com neuroblastoma de alto risco. autélogo de medula éssea, cirurgia,
07/07/2024 apesar de incorporar todas as modalidades , Negativo e dificuldades: Dificuldade na aquisi¢do do radioterapia, Positivo: Mantém doenca
convencionais de tratamento, e manteve-se medicamento devido alto custo. estavel/remissdo por algum periodo, porém
assim por muitos anos. O aparecimento com com grandes taxas de recidiva e
recente de novas drogas como o refratariedade, Negativo: Grande taxa de
betadinutuximabe, tendem a mudar esse recidiva da doenga
panorama, ja com bons resultados recentes. E
importante que todos os pacientes tenham
acesso a medicagdo para assim garantir melhor
sobrevida e futuramente alcangarmos a cura
definitiva para essa doenga que acomete tantas
criangas com tdo pouca idade.
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, . 22 - Ndo 2-Nao 42 - ga_
tema
07/07/2024
2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2., Sim,, como profissional de satde, Qual: 2.-N3o

Profissional de
saude

07/07/2024

As criangas do SUS tém o mesmo direito de
receber um tratamento padrdo que as criangas
beneficiadas por convénios particulares

Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Este
medicamento promoveu melhora na sobrevida dos
pacientes com neuroblastoma de alto risco, Negativo e
dificuldades: A principal dificuldade é o acesso ao
medicamento

42 - Ndo enviar documentos
pessoais

52 - N3o enviar
documentos pessoais
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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: econodmicos:
Profissional de }ﬁ - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - Sim 52 _ Muito superficial
saude A Comissdo Nacional de !ncorporagéo de Betadinutuximab, Positivo e facilidades: Boa tolerancia da Quimioterapia. Ndo ha nenhum medicamento

Tecnologias no Sistema Unico de Saude medicagdo e étimos resultados com redugdo da chance de que substitua o anti-GD2 (betadinutuximab),
07/07/2024 (CONITEC),, , Gostaria de manifestar meu apoio recaida, Negativo e dificuldades: Nenhum Positivo: Respostas subotimas com

enfatico a incorporagdo do betadinutuximabe quimioterapia sem anti-GD2, Negativo:

no tratamento de criangas com neuroblastoma Toxicidade importante com quimioterapia

de alto risco no Sistema Unico de Satde (SUS). convencional e alto risco de recaida com usada

A relevancia dessa incorporagdo é respaldada isoladamente

por fundamentos clinicos e econdmicos sélidos,
conforme exposto a seguir., , Neuroblastoma
de Alto Risco: Uma Doenga Rara e Desafiadora,
, O neuroblastoma de alto risco é uma doenga
rara, representando cerca de 7-10% dos casos
de cancer infantil, mas é responsavel por uma
significativa taxa de mortalidade entre as
criangas acometidas. Trata-se de uma
neoplasia agressiva, onde as opgdes
terapéuticas existentes frequentemente ndo
sdo suficientes para garantir a sobrevida a
longo prazo, especialmente nos casos de
recaida., , Impacto do Betadinutuximabe na
Sobrevida, , O betadinutuximabe tem
demonstrado um aumento significativo na
sobrevida de pacientes pediatricos com
neuroblastoma de alto risco. Estudos clinicos
indicam um aumento de 20% na sobrevida
global entre as criangas tratadas com essa
medicagdo em comparagdo aos protocolos
tradicionais de quimioterapia e radioterapia.
Este incremento na taxa de sobrevivéncia ndo
apenas proporciona uma esperanga renovada
para as familias afetadas, mas também
representa um avanco substancial na oncologia
pediatrica., , Consideragdes Econdmicas, ,
Embora o custo do betadinutuximabe seja
elevado, é crucial contextualizar esse custo
dentro da baixa incidéncia do neuroblastoma
de alto risco. A raridade da doenga significa
que a incorporagao do betadinutuximabe ao
SUS ndo representaria uma carga financeira
exorbitante para o sistema de satide. Em
contraste, os custos associados ao tratamento
de recaidas de neuroblastoma sdo
significativamente elevados, incluindo a
necessidade de hemoderivados, internagdes
prolongadas, muitas vezes em Unidades de
Terapia Intensiva (UTI), e novos protocolos
quimioterdpicos, que vém acompanhados de
multiplas intercorré
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Contribuiu
como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

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

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Familiar, amigo 1[g - E.u tho que deve .ser inc?rporado no SUS, 2.- Nao 2-Ndo 42 - N3o 52 N3o
. E muito importante a liberagdo desse
ou cuidador de ) .
K medicamento no SUS. Muitas pessoas
paciente precisam dele para viver.
07/07/2024
Profissional de 12 —’Eu acho que deve §er incorporado no SUS, 22 - Ndo %9.— Sim, comq prf)fissional de saude, Qual.: 42 - N3o 2 _N3o
saude Sera a grande oportunidade das nossas Acido transretinoico / Topotecan / Etoposide /
criangas com este diagndstico, terem a Ifosfamida/ Vincristina /Carboplatina /
07/07/2024 oportunidade de alcangar a cura e se Doxorrubicina/ Ciclofosfamida, Positivo:
reintegrarem as suas atividades, levando uma Chance de cura na doenga com estadiamento
vida normal e com qualidade. menos avangado , Negativo: Progressdo da
doenca nos casos avangados ao diagndstico,
bem como recidiva e falta de resposta
adequada/ remissdo
Profissionallde 12-Eu écho que deve ser incorporado no SpS, 2.g -, SirTl,, como prjo.ﬁssional. (.ie saude, Qual: 32 - SFm, como p.rofissional de saude, Qlfal: 42 - nao 52 _nao
saude Em pacientes com neuroblastoma de alto risco, dinotuximabe, Positivo e facilidades: aumento da quimioterapia, cirurgia, transplante autélogo
os métodos habituais de tratamento muitas sobrevida para os pacientes com, neuroblastoma de alto  de medula ossea, Positivo: resposta inicial ao
07/07/2024 vezes ndo sdo suficientes para remover todas risco , Negativo e dificuldades: sem resultados negativos ~ tratamento , Negativo: baixa taxa de cura
as células do cancer. Portanto, a imunoterapia
com betadinutuximabe visa eliminar as células
restantes do neuroblastoma para prevenir o
retorno da doenga., ¢ , Betadinutuximabe
demonstrou aumento de 57% das chances de
sobrevida e melhora na sobrevida livre de
progressdo/eventos em cinco anos.,
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Qarziba, 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 2 Artgos que evidenciam a a_N3ot

saude

07/07/2024

Qarziba ja demonstrou ser droga primordial e
deve ser associada a terapia de primeira linha
do neuroblastoma de alto risco, ha melhora de
EFS, OS, qualidade de vida.

Positivo e facilidades: Excelente resposta com negativagdo
do PET-CT de controle, Negativo e dificuldades:
Toxicidades da droga totalmente trataveis conforme
orientagdo do fabricante

Quimioterapia classica, Positivo: Boa respota
inicial , Negativo: Posterior recidiva e
refratariedade

resposta a terapia ja foram
avaliados pelos resposnsaveis

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

08/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Assim como meu filho estd bem, estd vivo,
acredito que outras criangas tem o direito tbm
de viver, eu acredito q o betadinutuximabe
sendo incorporado pelo SUS, muitas criangas
iram viver, pois ele é a melhor medicagdo
contra o neuroblastoma.

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual:
Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Meu filho quem
fez o uso, facilidade ndo vi nenhuma, até pq para ter
acesso ao medicamento tive que colocar uma advogada
particular, a experiéncia foi muito satisfatéria a de que
meu filho sentiu poucas reagGes adversas no uso da
medicacgdo., E resultado positivo, foi de que a medicagédo
no 4° ciclo ja estava dando respostas, soube através de
exames de imagem que meu filho fez, quando terminou o
4°ciclo, e até hj ele estd bem, gracas a Deus e a medicagdo
Betadinutuximabe., Negativo e dificuldades: Experiéncias
vdrias, inclusive de saber que meu filho terminou a
medicacdo em 04/12/23, e até hj esta sem fazer
tratamento, pois exames g ele fez negativou , Muito
grata, estou.

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Quimioterapias, radioterapias, terapia MIBG,
Transplante de medula dssea( autélogo),
Positivo: Sim! Em alguns lugares do corpo
desapareceram a doenga, mais tempo , depois
retornou, Com algumas, quimioterapias em
um certo momento, deu certo, mais nada
eficaz, sempre a doenca voltando, ela sé
ajudava a ndo multiplicar., , Negativo: A doenga
sempre voltava com a quimioterapia. Ela sé era
um pariativo, e tinha local do corpo g nem se
movia, é como se fosse agua, entrava no
organismo e ndo causava nenhum abalo no
neuroblastoma. A medicagdo tbm terapia com
MIBG, meu filho fez, depois de alguns dias fez
exames de imagem, e a situagdo no msm lugar.

42 - Exames de Cintilografia
dssea comprova que meu

filho estd curado.

52 -S4 pego que essa
medicagdo seja liberada
pelo SUS para g outras
criangas tenham acesso e
sejam curadas. Com fé
em Deus eu creio que
todos alcangardo a cura,
atravéz dessa medicagdo
e torgo para g venha para
o Sus
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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: econodmicos:
Familiar, amigo 12.- Eu‘acho que deve ser‘incorporado no SUS, 2.- Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 N3o
. O medicamento deve ser incorporado no SUS
ou cuidador de
. urgentemente!
paciente
08/07/2024
Preissiongl cle 12 - Eu acho q.ue deve se'r incs)rporado.no SUS, 22-Nao &g - Si‘m, comp profissiqnal de saude, QuaI': ' 2 _Nao 2 - Regllera
saude Esta doenga ainda possui muitos desafios no Quimioterapia convencional-> CTX, VP16, irino, ATIacoeconomia
tratamento principalmente pela baixa VCR..., Positivo: Resposta parcial, Negativo:
08/07/2024 sobrevida em estadia Mentos avangados ou Mielotoxicidade e resposta fugaz
com marcadores bioldgicos de pior
progndstico, novas drogas que ja demonstram
resultados sdo primordiais na tentativa de
aumentar a sobrevida destes grupos de
pacientes com esta patologia
Familiar, amigo 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Qarziba, 2~ Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: a_Nio a_N3o
ou cuidador de Essa medicagdo é um passo muito importante  Positivo e facilidades: Queria ter tido resultados positivos  Todas as medicagdes do ciclo inicial para
. para as criangas que sofrem com essa doenga,  se tivéssemos tido acesso a tempo., Negativo e pacientes com Neuroblastoma de alto risco.,
paciente infelizmente para muitas assim como foi para dificuldades: Meu resultado negativo foi a dificuldade em  Positivo: Foram bons no inicio, diminuiram o
08/07/2024 nds é a Unica e Ultima chance que temos, toda  conseguir a medicagdo, minha filha paciente oncoldgica tumor e as metastases, mas ndo foi eficaz o
familia deveria ter esse direito de cuidar do seu de 2 anos, que possuia Neuroblastoma grau 4, precisava  tratamento todo e parou de funcionar.,
filho, é desumano termos que fazer vakinhas da medicagdo para ter uma possibilidade de cura, Negativo: Perderam a eficdcia ap6s 9 meses de
miliondrias para que nossos filhos ndo morram  infelizmente ela ndo recebeu e veio a ébito, mas conhego  uso, o cancer voltou a crescer e ndo respondia
a espera de um remédio. muitas criangas que receberam e estdo curadas, bem e mais as medicagbes basicas se podemos usar
dando inicio a outras partes do tratamento. essa palavra para uma medicagdo tdo forte, o
Qarziba teria sid de grande importancia se ela
tivesse tido acesso!
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 - N3o 52_ N3o

saude

08/07/2024

Ja publicados resultadoa significativos em
relagdo a sobrevida dos pacientes com
neuroblastoma de alto risco com a
incorporagdo do betadinutuximabe em seu
tratamento

Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Significativa
melhora da sobrevida de pacientes com neuroblastoma,
classificados como alto risco e também para aqueles
recidivados/refratérios., Negativo e dificuldades:
Dificuldade em aquisi¢do para pacientes SUS e
conveniados

Quimioterapia convencional, radioterapia e
cirurgia, TMO, Positivo: Sobrevida em até 50%
para os pacientes com neuroblastoma
classificados como alto risco, ndo metastaticos.,
Negativo: Alta taxa de recidiva precoce.

Profissional de
saude

08/07/2024

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
E importante admitir a medicagdo para que
tenhamos mais recursos para melhorar a vida
do paciente e aumentar sobrevida.

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Melhor resposta
e controle tumoral. Melhor qualidade de vida para o
paciente., Negativo e dificuldades: Nao tice resultado
negativo.

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Quimioterapia convencional., Positivo: Causam
reducao tumoral, mas longo prazo ndo oferece
tanto tempo sem controle de doenga.,
Negativo: Recidiva e dificuldade de trata-lo
apos a recidiva.

42 - Nao enviar documentos
pessoais

52 - Nao enviar
documentos pessoais

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

08/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
indice de aumento de casos em questdo.

22 -Ndo

32-Nao
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
a. . 2. NA a_ci ) . . N N
Familiar, amigo 12 I?u acho que deve ser |.ncorpoEad.o noSUS, 22-Nao 3 Slm, como cwda.do‘r ou res.ponsa\./e.l, Qual: 42 - N3o 52 N3o
. Medicamento de extrema importancia pra Procedimento de quimioterapia , Positivo:
ou cuidador de ) ) ) ) - L ; ~
. ajudar a salvar vidas de muitas criangas com Resultados positivos até aqui, Negativo: Nao
paciente essa doenca obtive
08/07/2024
- a. i a_gj i 2 . a_ N3
Organizagio da 12 - Eu acho que.deve ser |ncorpora'd0 noSuUs, 2 Slm,, como cuidador ou respon.sailvel, Que?I.. 32-Nado 2 N/A a_N/A
. .. O presente medicamento deve ser incorporado Betadinutuximabe(QUARZIBA), Positivo e facilidades:
Sociedade Civil L . ) . L I -
ao SUS por ser o Unico possivel de salvar avida Medicamento utilizado geralmente utilizado em criangas
08/07/2024 daqueles que necessitam. com Neuroblastoma, onde pela experiéncia que
vivenciamos constatamos a eficacia do produto e a cura
da mazela., Negativo e dificuldades: Com relagdo a
medicagdo ndo existe qualquer resultado negativo, na
realidade a dificuldade esta no acesso dos pacientes a
tecnologia, uma vez, que s6 é possivel por meio de
demanda judicial.
a._ i a_ N3y a_gi - . .
Profissional de 1,_ Eu acho que dgvg ser |ncorPorado noSUS, 22-Nao 3 . Sl'm, comp proflss.lc.mal de saude, Qual: 42 - Nao 52 Nao
, J& temos dados suficientes em literatura que Quimioterapicos, Positivo: Tratamwnto,
saude L o . .
comprovam a eficacia da medicagdo Negativo: Toxicidades
08/07/2024 aumentando a chance de cura dos pacientes
N a. i a_gj i 4 . a_gj i 4 . = .
Organizacio da L E.u achc? gue deve §er incorporado no SUS, Sl.m,, cor.no culdado.r fau respo.r?savel, Qual: Sim, como cu~|dador c.>u responsavel, Qual: a_ N3o. 52_ N3o
Serleskes Gl E muito dificil ver as criangas morrendo e as Betadinutuximabe., Positivo e facilidades: Algumas Tratamento padrdo e anticorpo monoclonal
familias se culpando por ndo terem conseguido criangas que se trataram estdo bem, sem recidiva da recentemente incorporado: Naxitamabe
08/07/2024 acesso a um medicamento que ainda poderia doenga., Negativo e dificuldades: ¢ Dificuldade de acesso  (Danyelza)., Positivo: Algumas criangas que se
ser tentado., Infelizmente os valores desses ao medicamento., ® Ansiedade e desespero nas familias trataram estdo bem, sem recidiva da doenga.,
novos tratamentos sdo inacessiveis para quase  que precisam correr atrds do produto., ® Muitas familias ~ Negativo: Falta de informac&o acessivel e
toda a populagdo, mas acreditamos no SUS! E quando conseguiam o medicamento, a crianga ja ndo adequada para familias e criangas em
que a gente possa discutir com todos os tinha condigdo clinica para uso. tratamento.
envolvidos novos modelos de negécios. , ,
Muito obrigada por nos ouvir (ler). , Euamo e
defendo o SUS!
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Qarziba, 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 42 - N3o 52_ N3o

ou cuidador de
paciente

08/07/2024

Positivo e facilidades: Tratamento auxiliar e eficaz,
Negativo e dificuldades:

, Positivo: , Negativo:

Interessado no
tema

08/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Na minha visdo, é um remédio imperioso para
que algumas criangas possam viver mais
dignamente e a inclusdo dele no SUS
democratizaria seu acesso que é muito dificil e
custoso.

2 - Ndo tenho como

contribuir tecnicamente.

2 - Também ndo tenho
experiéncia técnica para
contribuir aos estudos
econdmicos.

Profissional de
saude

08/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
chance de remissdo e cura para as criangas
portadoras de neuroblastroma estadio IV

22 - Sim,, como profissional de satude, Qual:
Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Nao tive
oportunidade de tratar pelo SUS, porém como oncologista
pediatra tenho a oportunidade de acompanhar grupos e
discussdes sobre Remissdo da doenga em paciente com
neuroblastoma estadio IV, Negativo e dificuldades:
dificuldade de acesso a droga

32 - Sim, como profissional de satude, Qual:
quimioterapia convencional , Positivo: para
estadio IV, poucos resultados positivos,
Negativo: progressdo e obito

42 - nao

2-nao
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Contribuiu
como:

Interessado no
tema

08/07/2024

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O tratamento com a medicagdo ndo é acessivel
para as pessoas de baixa renda que dependem
dessa medicagdo para tratar a doenga e em
casos em que é a Unica alternativa de
tratamento, sem condi¢do de pagar do proprio
bolso. O SUS oferencendo o tratamento
gratuito se faz mais do que necessario para os
casos em que ndo ha possibilidade de compra
ou demora para adquirir o medicamento
através do pagamento do mesmo

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

22 - Nao

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

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Profissional de
saude

08/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Medicamento extremamente importante! Vai
dar chance a pacientes carentes sobreviverem
a uma doenga altamente agressiva. Diminuindo
gastos com internagdes

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Dinotuximabe , Positivo e facilidades: Resposta ao
tratamento, aumento da sobrevida, me ks efeito
colateral., Negativo e dificuldades: Dificuldade de acesso a
medicagdo.

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Quimioterapia convencional, radioterapia,
cirurgia, transplante autologo de medula éssea
, Positivo: Cura somente de estadio menos
avancgados, Negativo: Poucas chances de cura.
Muitos efeitos colaterais

42 - Nao

52 -Nao

Profissional de
saude

08/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Serd um progresso necessario ao tratamento
do neuroblastoma, uma neoplasia de
mortalidade elevada.

22 - Sim,, como profissional de satude, Qual:
Betadinutuximabe, Positivo e facilidades: Melhora da
sobrevida e dos sintomas relacionados a neoplasia,
Negativo e dificuldades: Ndo houve resultados negativos

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Quimioterapia antineoplasica classica , Positivo:
Alguns pacientes foram curados , Negativo:
Muita toxicidade e baixa eficacia

42 - Sem mais contribuigdes

52 - Sem mais
contribuigdes.

Organizagdo da
Sociedade Civil

08/07/2024

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A introdugdo da imunoterapia,
betadinutuximabe, na consolidagdo do
tratamento dos neuroblastomas de alto risco
para os paciente tratados no SUS garantiria a
chance dos mesmos receberem a terapia
padrdo para essa doenga de tdo alta
mortalidade. Aumentaria também a condigdo
do paciente ser tratado integralmente com as
melhores condigOes que a literatura e a
comunidade cientifica tém para aumentar o as
taxas de sobrevida de doenga tdo complexa e
multimodal. A incorporagdo deste
medicamento promoveria o tratamento desses
pacientes independente da condi¢do socio
geografica que o paciente dispde. Ha de se
levar em consideragdo o fato de que o
tratamento atual desses pacientes que recaem
sem o uso da imunoterapia tem um custo
igualmente elevado para a sociedade, uma vez
que se torna necessario a realizagdo de
multiplas quimioterapias e suporte clinico para
doenga recidivada e refrataria. Torna-se assim
extremamente importante a discussdo da
aprovac¢do da imunoterpaia com
betadinutuximbe.

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual:
Betadinutuximabe , Positivo e facilidades: O uso do
medicamento para os pacientes portadores de
neuroblastoma de alto risco em remissdo apos a
consolidagdo resultou em menor incidéncia de recaidas
nos pacientes. A infusdo do medicamento quando
realizada apds educagdo médica continuada se mostrou
segura para o paciente, com intercorréncias e efeitos
colaterais bem manejados em ambiente hospitalar. ,
Negativo e dificuldades: A grande dificuldade para o uso
do medicamento € a sua liberagdo pelos planos de satude
e pelo custo que impossibilita o uso em pacientes do SUS.
Muitas familias optam por acionar meios legais pra
obtengdo do medicamento, o que gera um desgaste
emocional e financeiro, além de onerar o préprio sistema
de saude.

32 - Sim, como profissional de satide, Qual: Os
pacientes portadores de neuroblastoma
necessitam de tratamentos multimodais para
conseguirem chegar a curva de sobrevida em
torno de 34% sem o uso da imunoterapia.
Dessa forma, o oncologista que trata essa
patologia acaba tendo contato com o uso de
drogas quimioterapicas convencionais, cirurgia,
radioterapia e transplante autélogo de medula
dssea para tratamento da doenga., Positivo: As
criangas que realizaram os procedimentos
convencionais supracitados para tratamento do
neuroblastoma acabam tendo a oportunidade
de receber o tratamento padrdo para sua
doenca e com isso alcangarem a chance de
remissdo encontrada na literatura em torno de
34%, valor inferior ao observado com
betadinutuximabe., Negativo: O tratamento
convencional supracitado implica em grande
toxicidade aguda e a médio prazo.
Agudamente, esses pacientes ficam sob intenso
risco infeccioso, o que é responsavel por parte
das mortes nesses doentes na fase inicial do
tratamento. A médio prazo, esses pacientes
acabam sofrendo disfung¢Ges enddcrinas, baixa
estatura, além do risco de segundas neoplasias
como efeitos colaterais dos tratamentos
quimioterapicos e radioterapicos propostos.

42 - As contribuigGes estdo
mencionadas no anexo.

52 - As contribuigdes
estdo mencionadas no
anexo.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
a. i a_ N3 a_Nj3 ~ -
Familiar, amigo 12 Eu.?cho qule deve ser |rlcorpo.rado nq SUS, 22-Ndo 32-Nao 42 - n3o 52 _n3o
. Como ja mencionado, eu ndo usei, mas vi a luta
ou cuidador de . )
. do meu primo de 1 ano de idade, que teve que
paciente se mudar de onde morava pois la ndo possuia
08/07/2024 tratamento. Os pais ficaram com muitas
dividas para conseguir tratamento. Hoje em dia
ele esta curado.
a. i a_ N3 a_c . , ) . .
Interessado no Eu acho que deve ser |nc~c>rp.orad'o. no SUS, Nao 3 . Sl'm, como profissional de sa.u'de, Qual.. ) a_Nio 2. N3o
tema Tratamento com comprovacdo cientifica do Quimioterapia endovenosa, Positivo: Remissdao
aumento de sobrevida e até mesmo cura e cura em alguns casos, Negativo: Progressdo
08/07/2024 neoplasica, sofrimento, internagdes
prolongadas, dor de dificil controle,
disseminagdo metastatica, morte
~ . a. o . , . o & - . . . B
Erofissionallae 1-. Fu facho.qye deve ser incorporado no SUS, 2 - §|m,, cqmo profissional de sa.lude, Qual. N 3 : S|.m, como proflssmna! de sayqe, Qual: . 42 - N3o a - N3o
satde Diminuir toxicidade com o tratamento, menor  Quimioterapia de altas doses, radioterapia, Positivo e Quimioterapia, radioterapia, Positivo: Reduzir a
risco de recidiva, melhora da qualidade de vida facilidades: Aumento da sobreviva e da qualidade de vida doeca de base, Negativo: O uso de qt
08/07/2024 e aumento da sobrevida de pacientes de alto risco com neuroblastoma , Negativo e convencional causa grande toxicidade ao
dificuldades: Resultado negativo é o prego e por isso paciente piorando sua qualidade de vida
dificuldade de acesso
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2 .- Sim, como profissional de saude, Qual: FE ca__
saude E uma medicacéo divisora de dguas para evitar  Betadinutuximabe beta, Positivo e facilidades: Aumento  Transplante autologo, Isotretinoina, Positivo:
recidiva em pacientes com neuroblastoma alto  na sobreviva global dos pacientes com neuroblastoma Aumento na sobreviva livre de eventos dos
08/07/2024 risco. Todos esses pacientes devem ser alto risco, Negativo e dificuldades: Nenhum pacientes com neuroblastoma alto risco,
expostos ao antiGD2 Negativo: Toxicidade medular
- . a. i a_Nj3 a_ N3 - ~
Familiar, amigo 1 Eu acho que deve ser |ncorp9rado noSUS, 22-Ndo 32 - Ndo 42 - N3o 52_ N3o
. E um medicamento de custo muito alto e que
ou cuidador de ) -
. pode salvar a vida de criangas com a doenga.
o0 entanto é praticamente impossivel a familia
paciente No entanto é prati te i ivel a famili
08/07/2024 conseguir arcar com os custos do tratamento.
a . a. o . , . ) a_ N5
Profissional de a Eu.acho que deve ser anorporado no SUS, .,.Slm,, co.n?no profissional de se.n.Jde, Qual: Qarziba, N3o 42 - Nao 52_ Nao
, O medicamento em questdo trouxe Positivo e facilidades: Boa tolerabilidade, seguranca, e
saude PR ) ) :
significativa melhora na sobrevida dos excelentes resultados até o momento., Negativo e
08/07/2024 Neuroblastoma de alto risco, algo que hd anos  dificuldades: Sindrome de extravasamento capilar
ndo se via para estes pacientes.
- a. i a_Nj3 a_gj issi i . - ~
Prsifesional ¢l Eu acho que deve ser incorporado no SUS, Nao Sim, como profissional de satide, Qual: 42 - N3o a_N3o

saude

08/07/2024

Pelos estudos publicados pode-se saber que ha
boas chances para os casos mais avangados e
que atualmente, com os tratamentos
disponiveis tém poucas chances de sucesso

Quimioterapia pelo protocolo brasileiro,
Positivo: Podem ser obtidas boas respostas em
um numero limitado de casos, Negativo: Ndo
trazem os melhores resultados para idades
maiores 18 meses e em doengas de alto rusco
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

Profissional de
saude

08/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Em pacientes com neuroblastoma de alto risco,
os métodos habituais de tratamento muitas
vezes ndo sdo suficientes para promover a cura
a longo prazo, hoje podendo salvar apenas
cerca de 40% dessas criangas. Portanto,

a imunoterapia com betadinutuximabe visa
melhorar essas chances de cura do
neuroblastoma e prevenir o retorno da
doenga.,

dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim,, como profissional de saude, Qual: Qarziba,
Positivo e facilidades: paciente com neuroblastoma de

alto risco, em remissdo da doenga. , Negativo e
dificuldades: Paciente com pouquissimos efeitos

colaterais a medicagdo: febre, reacdo alérgica, ambas
controladas com orientages convencionais do fabricante

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Quimioterapia, transplante de medula dssea,
radioterapia, MIBG terapéutico, roacutan,
Positivo: pacientes entram em remissdo, porém
eventualmente acabam recidivando. Nao
conhego nenhum paciente curado a longo
prazo por esses tratamentos convencionais e a
imunoterapia com beta dinutuximab nos traz
uma nova esperanga para esses pacientes,
Negativo: A recidiva ou progressdo da doenga é
tragica e pode causar além de imenso
sofrimento para a crianga e seus familiares,
aumento dos custos hospitalares, ndo sé com o
tratamento especifico mas com o suporte d
infecgdes e outras complicagBes com
internagdes prolongadas em unidades abertas
e também em unidades de terapia intensiva.
Além de afastar os familiares das atividades
civis como trabalho para cuidar da crianga
doente, com impacto social muito grande.

4a -

Betadinutuximabe demonstro
u aumento da sobrevida de

em torno de 40% para em

torno de 60% em cinco anos.,

econodmicos:

52 - O custo do
tratamento para doenca
refrataria é imenso,
muitas vezes com
internagdo prolongada,
quimioterapia muito
tdxica que pode causar
complicagdes clinicas
cujos custos hospitalares
ndo sdo contabilizados e
precisam ser levados em
consideragdo

Profissional de
saude

08/07/2024

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
imunoterapia irda melhorar a sobrevida da
crianga.

2, Sim,, como profissional de satde, Qual:
Dinutuximab, Positivo e facilidades: Aumento da

sobrevida e melhora da qualidade de vida., Negativo e

dificuldades: Nenhum

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Quimioterapia convencional, radioterapia,
Positivo: Faz parte do tratamento mas
concerteza com imunoterapia irda melhorar a
sobrevida da crianga., Negativo: Piora da
qualidade de vida, diminui¢do da sobrevida

42 - Nao

Organizagdo da
Sociedade Civil

08/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A Conitec recomendou inicialmente a ndo
incorporagdo, ao SUS, do betadinutuximabe
para, o tratamento do neuroblastoma de alto
risco (HRNB) na fase de manutengdo. Mas,
como representante legal da AMAVIRARAS
discordamos da CONITEC e para a familia que
precisa do medicamento e que seu filho precisa
do betadinutuximabe ndo considera o custo
elevado ou o impacto orgamentario. O que
conta é o bem estar e a satde de seu filho(a),
mesmo se a chance for minima, a familia tem
direito.,

Profissional de
saude

08/07/2024

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
ESSE MEDICAMENTO JA USADO HA MUITO
TEMPO EM OUTROS PAISES COM RESULTADOS
TANTO NA SOBREVIDA LIVRE DE EVENTO E
SOBREVIDA GERAL E ATUALMENTE JA
INCLUIDO EM ESTUDOS NA INDUGAO DO
TRATAMENTO ALEM DA MANUTENGAO POS
TRANSPLANTE

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

BLINATOMOMABE, BETA DINUTUXIMABE, NAXITAMABE,
Positivo e facilidades: INCREMENTO NA SOBREVIDA LIVRE
DE EVENTO, MELHORA DA QUALIDADE DE VIDA, SEM

EFEITOS COLATERAIS IMPORTANTES, Negativo e
dificuldades: NAO DISPONIVEL PELO SUS

32- Ndo

2 - Ndo sou técnica.

2 .- Sim, como profissional de saude, Qual:
NAXITAMABE, Positivo: AINDA NAO CONSIGO
AVALIAR PELO INTERVALO CURTO, Negativo:
MAIOR INCIDENCIA DE EFEITO COLATERAL

2 - também ndo.

42 - ndo
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

22 - Nao

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

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Profissional de - 2 ! ! - . 42-Ndo 52 - Se considerarmos a
saude Precisamos aumentar as chances de cura para Quimioterapia convencional, Positivo: Redugdo toxicidade as e da
as criangas com neuroblastoma de AR. tumoral, porém a chance de cura com quimioterapia, manejo
08/07/2024 Atualmente essas criangas sofrem toda a quimioterapia convencional é,pequena ea das complicacdes, diarias
toxicidade do tratamento sem chance efetiva toxicidade bastante elevada. E expor a crianga a de UTI, transplante de
de cura uma quimio téxica e ndo complementar com a medula e resultado ruim
imunoterapia., Negativo: Elevada toxicidade e sem a imunoterapia com
baixo percentual de cura certeza chegaremos a
conclusdo da necessidade
urgente da aprovagdo.
Poucos casos de AR
el me 12-Eu acho que deye ser incorporado no S.US, 22 - Ndo 32-Nao 2 _Nao 2 _Nao
tema Esse medicamento incorporado ao SUS seria
muito bom para diversas criangas que possuem
08/07/2024 esse problema
Organizacdo da 2a-Eu .acho que deve ser inco.rporado no SUS, a —.S.im,, con?c? cuidador ou responsavel, Qual: NSA,. 2-N3o 42 - NSA 5a_ NSA
. . em muitos estudos e com pacientes Positivo e facilidades: aumento da sobrevida do paciente
Sociedade Civil B ) ) . Ja
conhecidos, os resultados foram excelentes apos concluir o tratamento e evitando a recorréncia do
08/07/2024 cancer. , Negativo e dificuldades: pequenas interagdes
medicamentosas faceis de se resolver
Praifesional ¢l 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: a_N3o 52_ N3o

saude

08/07/2024

Neuroblastoma 4 de alto risco extremamente
refratario ao tratamento convencional com
quimioterapia, cirurgia, radioterapia,
transplante Sorologias e isotretinoina. Além
disso, tratamento convencional causa muita
toxicidade e piora a qualidade de vida dos
pacientes. O dinutuximabe nessa populagdo
tem eficdcia comprovada nos estudos,
aumentando a sobrevida das criangas com esse
diagndstico

Quimioterapia convencional , Positivo:
Resposta parcial ou total, Negativo:
Refratariedade, recaida, progressdo e dbito,
Principalmente se neuroblastoma estagio 4

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

08/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Sem comentarios

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

Quimioterapia , Positivo e facilidades: Positivos, Negativo

e dificuldades: Enjoo

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Corticoide, Positivo: Melhora da paciente,
Negativo: Enjoo

43 - Sem comentarios

52 - Sem comentarios
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52 Estudos
econodmicos:

Contribuiu 42 Evidéncias clinicas:

como:

0, comentario:

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

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

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual:

Profissionallde 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - Nao 52 - Nao
el Trata-se de medicamento com comprovagdo Dinutuximabe beta, Positivo e facilidades: J4 tive Quimioterapia convencional , Positivo:
sau de eficacia robusta na literatura, com poucos experiéncia com 3 pacientes com neuroblastoma Pacientes também entraram em remissdo,
08/07/2024 efeitos colaterais observados na pritica e que  metastatico como terapia de consolidagdo apds porém com recidiva precoce., Negativo:
proporciona maior sobrevida livre de evento transplante autélogo de medula éssea. Todos casos muito Recidiva precoce.
para nossas criangas. Em se tratando de uma graves com doengas extensas e passiveis de recidiva
doencga com alta morbi-mortalidade e que precoce baseado na literatura e na minha experiéncia
atinge a populagdo infantil, com terapias anterior. No momento, todos os meus pacientes citados
convencionais com pouco resultado a longo encontram-se em remissdo de doenga oncoldgica.
prazo e alta taxa de recidiva, o dinutuximabe Sobretudo, com qualidade de vida., Um outro paciente,
beta é fonte de esperanga para tantas familias  com doenca refrataria a todas as terapias utilizadas
e para nos profissionais de saude. anteriormente evolui com resposta favoravel ao
dinutuximabe beta em combinagdo com quimioterapia.,
Negativo e dificuldades: Até o momento, tenho
conhecimento de apenas um caso de recaida cerca de 3
anos apds o tratamento com dinutuximabe beta. ,
Nenhum paciente teve efeito colateral grave relacionado
a infusdo da medicagdo.
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o 52 _ N3o

O universo do cancer infantil, ganhos de Betadinutuximab, Positivo e facilidades: Usei apenas em 1 Com quimioterapia ( VCR, Doxo, ciclofosfamida,
sobrevida sobrevida de doenga em torno de paciente que encontra-se em remissdo atualmente, etoposide, carboplatina, ifosfamoda, etc), com
30% é muito grande, ainda mais uma doenga Negativo e dificuldades: Minha experiéncia é minima, pois TAMO, isotretinoina e MIBG terapéutico,

tdo grave e com multiplos tipos de tratamento. foi apenas com um paciente. Mas ele ndo apresentou Positivo: Os resultados positivos sdo

Acho que as nossas criangas merecem esse nenhuma toxicidade 3 ou 4. apresentados nos trabalhos de grupos

saude

08/07/2024

encremento. O valor pode parecer alto, mas
guanto vale uma vida e se fosse o sei
filho...Além disso, é uma doenga rara. Os
canceres infantis sdo apenas 3% do total dos
canceres. Quantas criangas efetivamente vao
precisar do tratamento? Um nimero bem
pequeno. Dessa forma, na minha opinido, o
valor investido ndo é alto em demasia, para

cooperativos como o SIOPEN e COG, Negativo:
Na verdade o grande resultado negativo é a
prépria doenga. Os pacientes acabam
falecendo por progressdo sa doenga, logo para
esse publico um resultado positivo de 29-35%
de incremento na SLE e SG é um ganho enorme
e sabemos que os efeitos toxicos grau 3 e 4 do
betadi utuximab sdo totalmente aceitdveis

que se deixe morrer 30 a cada 100, que
poderiam ser salvas. Espero que isso possa ser
avaliado de forma bem clara.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 2- Ndo
Todos merecem o direito ao tratamento, esse é
o princioio basico do SUS. Eu, como futuro

médico, apoio esta causa.

Interessado no 42 - N3o enviar 52 - N3o enviar

tema

08/07/2024
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inido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Favor referenciar ao documento anexado.
Neles destacamos: , | — Neuroblastoma é um
cancer pediatrico raro, sendo o tumor sélido
pediatrico extracraniano mais comum e a
terceira neoplasia maligna mais comum em
criangas e adolescentes, responsavel por 8-10%
de todos os canceres infantis e 15% de todas as
mortes por cancer em criangas. HRNB é um
cancer com sobrevida menor que 30%
observada antes da disponibilidade de
imunoterapia., Il — Reforgamos a eficacia e
seguranga da betadinutuximabe, conforme
demonstrado pelos dados de ensaios clinicos, e
confirmado por estudos de vida real e sua
inclusdao em diversos protocolos clinicos
internacionais, , Ill — Conforme solicitado pela
Conitec, a Recordati apresentou oficio com
nova proposta de prego, na vigéncia desta
Consulta Publica, , IV — Reforgamos que o valor
RCEI, modelada com os ajustes propostos pela
pareceristas e novo preco, de R$ 270 mil/QALY
na modalidade de importagdo direta, inferior
ao usualmente observado para processos de
incorporagdo semelhantes, analisadas pela
Conitec, , V—Reforgamos que o impacto
orcamentdrio é de RS 161 milhdes em cinco
anos (por importagdo direta), mostrando que o
medicamento pode ser incorporado mantendo
sustentabilidade para o sistema, em
comparagdo ao impacto orgamentario para
incorporagdo de outras terapias para doenga
rara e/ou oncoldgica, , ,

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

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: Qarziba
(betadinutuximabe), Positivo e facilidades: Dados clinicos
demonstram que Qarziba® (betadinutuximabe) com acido
retindico (RA), com ou sem IL-2, fornece eficacia superior
em comparagao a RA isoladamente, melhorando a
possibilidade de sobrevida crénica, com um perfil de
seguranga toleravel e tratdvel. Qarziba® foi utilizado em
estudos clinicos desde 2009 em 126 centros em mais de
1.000 pacientes em 18 paises europeus, Australia e Israel.
Em geral, mais de 10.000 pacientes foram tratados com
Qarziba® (betadinutuximabe) globalmente. Uma vez que
NB é uma doenga rara, o conjunto acumulado de
evidéncia apresentado nesta submissdo por meio de uma
extensa revisdo sistematica é consideravel e robusto (risco
baixo-moderado de viés). Importante observar que, no
HRNB, a sobrevida global (OS) e sobrevida livre de eventos
(EFS) foram obtidas em um estudo importante com um
grande tamanho de amostra (no contexto de uma
populagdo muito pequena elegivel para tratamento). Isto
provavelmente minimizard o possivel viés resultante da
auséncia de uma comparagdo randomizada. A
comparagdo principal, embora ndo randomizada por
consideragdes éticas, se baseou no acompanhamento
cronico de bragos prospectivos do mesmo RCT com os
mesmos critérios de inclusdo/exclusdo. A OS em 5 anos de
Qarziba® (betadinutuximabe) para manutengdo no HRNB
é de 64% (IC de 95% 59-69%) (p<0,001). Os dados de
acompanhamento crénico de 6,9 anos revelam uma HR
de 0,70 em favor de Qarziba®, em comparagdo a
monoterapia com isotretinoina (IC de 95% 0,54-0,91).,
Negativo e dificuldades: N3o aplica

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

42 - Sim, revisamos 0s
comentarios dos pareceristas
e as respostas encontram-se
no documento anexado a
essa Contribuigdo. Favor
referenciar ao documento
anexado.

52 Estudos
econodmicos:

52 - Sim, revisamos 0s
comentarios dos
pareceristas e as
respostas encontram-se
no documento anexado a
essa Contribuigdo. Favor
referenciar ao documento
anexado.

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

2 Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual:

2 Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:

Familiar, amigo : - L : _ " o s ! . " 42 - Ndo enviar documentos 2- Ndo
T Um remedio de grande importancia para o Betadinotuximabe, Positivo e facilidades: Aumento da Quimioterapias, Positivo: Regressdo do tumor, pessoais
. tratamento e aumento de sobre vida do sobre vida do paciente, Negativo e dificuldades: Remedio  Negativo: Dificuldade para conseguir o
paciente paciente de dificil acesso medicamento
08/07/2024
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Diversos 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: e ca__

saude

08/07/2024

Essa medicagdo é uma ferramenta
importantissima para uma doenga muito grave,
levando a uma consideravel melhora na
sobrevida

estudos demonstram a importéancia desta medicagdo no
tratamento de uma doenga tdo grave, com progndstico
tdo reservado como neuroblastoma, Positivo e facilidades:
Aumenta sobrevida, Negativo e dificuldades: Pode ter
efeitos colaterais. Grande dificuldade de adquirir devido
ao valod

Protocolos internacionais e nacionais, como
neuro 2020, Positivo: Melhora inicial do quadro
clinico, Negativo: Altas taxas de recidiva e obito
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52 Estudos
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Organizagdo da
Sociedade Civil

08/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
E uma terapia eficaz para o neuroblastoma de
alto risco, com beneficios claros em termos de
sobrevida e redugdo do risco de recidiva. Sua
especificidade e capacidade de ser combinado
com outras modalidades de tratamento
tornam-no uma ferramenta valiosa no arsenal
terapéutico contra essa doenga desafiadora.
Instituiges brasileiras de referéncia em
oncologia pediatrica, como o Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de Sdo Paulo, incorporaram o
dinutuximabe beta em seus protocolos de
tratamento para neuroblastoma de alto risco.

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

08/07/2024

22 - Sim,, como profissional de satde, Qual:
Dinutuximabe beta:Nome comercial: Qarziba,
Betadinutuximabe, Uso: Utilizado no tratamento do
neuroblastoma de alto risco em pacientes pediatricos.,
Positivo e facilidades: 1-Aumento da Sobrevida Livre de
Eventos:o tempo durante o qual os pacientes
permanecem sem sinais de progressdo da doenga apos o
tratamento. O paciente que conseguiu realizar
imunoterapia, estd em remissdo até o momento(2,1 ano
) , com excelente qualidade de vida ., 2-Redugdo do
Risco de Recidiva:Quando utilizado na fase de
manutencdo, o dinutuximabe beta ajuda a eliminar
células tumorais residuais, reduzindo o risco de recidiva da
doenga. Pacientes que ndo tiveram oportunidade de usar
a imunoterapia , apresentaram recidivas precoces e
devastadores , sem tempo habil de resgate ., 3-Perfil de
seguranga : Embora o dinutuximabe beta possa causar
efeitos colaterais, eles sdo geralmente manejaveis com o
tratamento adequado. A dor, por exemplo, pode ser
controlada com analgésicos, e reagdes alérgicas podem
ser tratadas com medicamentos antialérgicos., , Negativo
e dificuldades: -Impossibilidade de utilizagdo da
imunoterapia de forma equiparada a todos os pacientes
pediatricos tanto da rede suplementar quanto da rede
publica de satide uma vez que a auséncia da incorporagdo
do Betadinutuximabe pela CONITEC que norteiam os
gestores, dificultam a aquisicdo do medicamento ., -Alto
preco pelo valor unitario do medicamento .

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Os pacientes que estdo em busca da cura tem o
direito de acesso ao medicamento, com
dignidade, sem necessitar de uma exaustiva
luta na justica para ter acesso ao basico que é
lutar pela vida!

32 - Sim, como profissional de saude, Qual: -
Quimioterapia citotoxica, -Isotretinoina, -TMO
autologo, -MIBG terapeutico , Positivo:
Alcangar mesmo que tempordria a remissdo e
controle local/sistémico da doenga,
principalmente em estadios avangados,
Negativo: -Mortalidade pela toxicidade do
tratamento , -Periodo de tempo curto de
remissdo da doenca

22 - Ndo

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

08/07/2024

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Eu tenho certeza que deve ser incorporado no
Sistema Unico de Satde para assim ser
distribuido a populagdo/pacientes
necessitados, em tempo util, para que a
medicagdo seja administrada corretamente e
tenha o efeito esperado que é a redugdo
parcial ou total do cancer. Evitando, assim,
gastos publicos com agdes judiciais, burocracia,
perca de tempo Util que salva vidas e também
salvando vidas. , E direito de todos assegurado
pela Constituicdo Federal do Brasil!

2. Ndo

2~ Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Quimioterapia e radioterapia tradicional,
Positivo: Infelizmente, nenhum teve efeito!
Minha madrinha foi a 6bito em 4 meses
mesmo com todo tratamento. , Negativo: A
quimioterapia ndo reduziu ou acabou com as

células cancerigenas no sangue, infelizmente, a

doenga cresceu mesmo fazendo essa terapia
tradicional e a pessoa foi a 6bito.

423 - As evidéncias clinicas
para o uso do
Betadinutuximabe no Brasil
sdo robustas e suportam seu
papel como uma terapia
essencial no tratamento do
neuroblastoma de alto risco
como a aprovagao pela
ANVISA e aincorporagdo nos
protocolos nacionais de
tratamento

52 - Custos, diretos,
indiretos e intangiveis
durante a linha de
cuidado do paciente com
neuroblastoma, devem
ser levados em
consideragdo para que a
custo-efetividade do uso
do Betadinutuximabe
seja estimado e torne o
uso da imunoterapia
factivel .

42 - N3o
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Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

08/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O medicamento em avaliagdo é de vital
importancia para o tratamento da doenga visto
que é determinante para a cura dos pacientes.
O SUS precisa incorporar o quanto antes
porque além de tudo ele precisa ser utilizado a
fase exata do tratamento para ter o efeito
desejado. Minha filha estd curada gracgas a
Deus e ao medicamento. N&o foi nada facil
consegui, as criangas precisam disso no SUS. Ja.

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Qarziba,
Positivo e facilidades: Muitos, € um medicamento
importante para a cura do paciente. Tratou a doenga,
Muita dificuldade em conseguir visto que ndo esta
incorporado ao SUS., Negativo e dificuldades: Ndo ouve
resultado negativos.

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Quimioterapia e Roacutan, Positivo: Conteng¢do
da doenga e seus efeitos. , Negativo:
Quimioterapia: queda da imunidade.,
Roacutan: resecamento labial, mdos e pés.

43 - Artigos cientifico e
liberagdo a ANVISA.

52 - Existe uma empresa
que fornece no Brasil.

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

08/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Somos amplamente favoraveis a incorporagdo
do medicamento Betadinutuximabe para o
tratamento do neuroblastoma de alto risco
(HRNB) na fase de manutengdo. O progndstico
do meu filho era extremamente desfavoravel
no inicio do tratamento (em janeiro de 2020).
Apds o tratamento inicial e utilizagdo de 5
ciclos do Betadinutuximabe, hoje ele estd
quase 3 anos em remissdo completa, levando
uma vida normal, como qualquer crianga de 8
anos de idade. Apds todas as consultas,
exames e resultados obtidos, temos certeza
que o Betadinutuximabe foi essencial para esse
resultado tdo positivo do tratamento do meu
filho. Em diversos paises do mundo esse
medicamento é utilizado, fornecido
gratuitamente por seus respectivos sistemas
publicos de saude, inclusive ndo apenas na fase
de manuteng¢do, mas também no tratamento
inicial (com excelentes resultados obtidos).

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Meu filho,
a época com 5 anos de idade, utilizou o Qarziba -
Betadinutuximabe - como tratamento de
consolidagdo/manutengdo apés TMO e remissdo do
Neuroblastoma IV. Realizou 5 ciclos, intercalados com
Isotretinoina, de julho a dezembro de 2021., Positivo e
facilidades: "O resultado foi extremamente positivo. Meu
filho fez uso do Betadinutuximabe de julho a dezembro de
2021. Antes da utilizagdo do Qarziba, mesmo apds mais
de um ano de quimioterapia e realizagdo de TMO, meu
filho ainda apresentava células citodiferenciadas na
medula. Apds a utilizagdo desse medicamento, os exames
de bidpsia de medula passaram a ndo mais registrar
infiltragcdo medular por neuroblastoma. Nesse sentido, é
possivel indicar que o medicamento foi o que conseguiu
""limpar"" a medula do meu filho, que na época tinha 5
anos de idade. Hoje, quase 3 anos apds o uso do
Betadinutuximabe, ele estd com 8 anos e em completa
remissdo, apresentando uma vida normal como qualquer
crianga de 5 anos de idade.", Negativo e dificuldades: Ndo
temos nenhum resultado negativo ou dificuldades para
relatar.

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: a
Também tivemos experiéncia com os
medicamentos quimioterapicos do protocolo
padrdo para tratamento Neuroblastoma IV.,
Positivo: Apds mais de um ano de realizagdo
constante de quimioterapia e TMO, meu filho
apresentou bom resultado para o tratamento.,
Negativo: Infelizmente, apresenta alta taxa de
recidiva.

Pagina 52 de 52






