Contribuicdes da Consulta Publica - Formuldrio ATS - Pertuzumabe e trastuzumabe dose fixa subcutanea cancer de
mama HER2-positivo primeira linha - Conitec

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

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

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profis§iona| de saude, Qual: Phesgo, 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - Nao 52 - Nao
saude Eu Géssica farmacéutica acredito que a Positivo e facilidades: Otima resposta ao paciente e Pertuzumabe, transtuzumabe, transtuzumabe

apresentac¢do subcutanea vai melhorar o fluxo  facilidade de aplicagdo., Negativo e dificuldades: entansina, transtuzumabe deruxtecan entre
15/07/2024 de tratamento das pacientes e abrangera Nenhuma. outros, Positivo: Controle e tratamento da

maior nimero de pacientes assistidos. doenca. , Negativo: Efeitos colaterais esperados

Considerando deslocamento das pacientes que da droga

vem de diversos municipios, menos tempo de
cadeira, rapidez e seguranga do medicamento
ja que é bioequivalente ao duplo blogueio e do
venoso. Seria muito importante termos o duplo
blogueio subcutaneo pois isso reduziria tempo
de trabalho da equipe de infusdo, risco de
contaminagdo no preparo, risco de perda da
droga, entre outras. Preparo do subcutaneo é
mais rapido. Sem duvidas seria um ganho para
todos os envolvidos no processo. No caso
metastatico., , , E o duplo bloqueio subcutaneo
no cendrio inicial no SUS seria uma forma de
garantir maior equidade de tratamento as
pacientes do SUS em relagdo ao privado que
atualmente ja tem acesso. Estamos falando de
um cendrio curativo que atualmente ndo esta
disponivel no SUS. Outro ponto é o melhor
gerenciamento com o time de infusdo em
relagdo a preparagdo, armazenamento e a
flexibilidade de ter a opgdo subcutanea que
amplia a garantia de acesso das pacientes no
tempo correto ampliando as chances de cura,
além das outras caracteristicas técnicas ja
mencionadas acima. , ,

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satude, Qual: 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o 52 N3o
saude Seria um ganho enorme de tempo e qualidade  Pertuzumabe e Trastuzumabe , Positivo e facilidades: A Trastuzumabe Deruxtecana, Positivo: Mais
para os pacientes em tratamento praticidade de ganho de tempo e qualidade tanto para chances de tratamento, Negativo: Efeitos
15/07/2024 idosos com dificuldade de locomogdo quanto mulheres adversos
em idade produtiva., Negativo e dificuldades: Sem pontos
negativos
a. i a_ N3 a_sj i . i ~ ~
Interessado no 12-Eu a‘\cho que deve ser |ncorpprad0 noSUS, 22-Nao 3 .Slm, como pauen.te, Qual: Mastectomia, 42 - N3o 2 _N3o
tema Salvar vida ! Levar a cura ao paciente Positivo: Cura, Negativo: 0
15/07/2024
a._ i a_N5 a_gi a D .. .
Interessadono 1 . Eu achovque deve ser incorporado no SUS, Néo 32 - Sim, como paTc.lente,. Qual: RIbC'i(fldlkie e 42 - Nao 52 N3o
tema Seria maravilhoso todos terem acesso ao exemestano, Positivo: Ainda em utilizagdo
melhor tratamento somente depois de seis meses vou vé o

23/07/2024 resultado , Negativo: Ndo usei o medicamento
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como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

Familiar, amigo
ou cuidador de

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Acho que é valido o uso da medicagdo como
mais um recurso de cura para os pacientes em

dificuldade, outros efeitos:
22 - Nio

efeitos, facilidade, dificuldade:
32-Nio

42 - Ter acesso a mais uma

oportunidade de tratamento

econodmicos:

52 - Ter acesso a mais
uma oportunidade de

paciente tratamento tratamento
23/07/2024
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Herceptim e perjeta, 32 - Sim, como paciente, Qual: Quimioterapia, a_Nio a_Nio
Todos merecem essa chance Positivo e facilidades: Controle da doenga , Negativo e Positivo: Controle da doenga , Negativo:
23/07/2024 dificuldades: Nenhum Nenhum
a . a. o - . . a_ci - . .
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Acompanho 32 - Sim, como profissional de satde, Qual: 2 _nao 2_nao

saude

04/08/2024

Acho que dever ser incorporado para pacientes
HER2 que nao tem possibilidade de
vascularizacao para fazer medicamento
intravenoso

paciente que faz uso de transtuzumab e Pertuzumab mas
nao temos o medicamento subcuraneo pelo SUS, Positivo
e facilidades: Esse medicamento por via subcutaneo iria
ajudar muito pacientes que nao tem possibilidade de via
periferica e que so resta a opcao de cateter central. Para
conseguir um cateter central leva-se quase 2 meses
mesmo pressionando muito a equipe de cirurgia geral e
nesse tempo a paciente fica sem a medicacao., Negativo e
dificuldades: nao temos esse medicamento no SUS

Tenho experiencia com transtuzumab e
pertuzumab intravenoso, Positivo: ainda nao
tenho experiencia com esse produto mas a
proposta de produto subcutaneo iria ajudar
paciente HER2 metastatica que nao esta
conseguindo fazer tratamento por nao ter

possibilidade de veias. , Negativo: nao se aplica

Profissional de
saude

05/08/2024

12 - N3o tenho opinido formada, Em anexo
compartilhamos o parecer dos especialistas da
rede do SUS.

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Em anexo
compartilhamos o parecer dos especialistas da rede do
SUS., Positivo e facilidades: Em anexo compartilhamos o
parecer dos especialistas da rede do SUS., Negativo e
dificuldades: Em anexo compartilhamos o parecer dos
especialistas da rede do SUS.

32 - Sim, como profissional de saude, Qual: Em
anexo compartilhamos o parecer dos
especialistas da rede do SUS., Positivo: Em
anexo compartilhamos o parecer dos
especialistas da rede do SUS., Negativo: Em
anexo compartilhamos o parecer dos
especialistas da rede do SUS.

42 - Em anexo
compartilhamos o parecer
dos especialistas da rede do
SUS.

52 - Hoje a SES/SP atende
3 demandas judiciais com
utilizagdo desta terapia,
com custo de
aproximadamente RS 700
mil por ano.

Profissional de
saude

05/08/2024

Paciente

05/08/2024

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

22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Em anexo.,
Positivo e facilidades: Em anexo., Negativo e dificuldades:
Em anexo.

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
E importante que todos os pacientes tenham
acesso ao medicamento, sendo que o mesmo
melhora a qualidade de vida, melhorando
dores e possibilitando melhora da doenga
metastatica

32- Ndo

2 - Sim, como paciente, Qual: PERTUSUMABE, Positivo e
facilidades: Melhora na qualidade de vida, diminui¢do das
dores, e a possibilidade de melhora na doenga., Negativo
e dificuldades: Nenhum resultado negativo

2- Sim, como paciente, Qual: Quimioterapia,
Positivo: Melhora nas dores e diminuigdo dos
nédulos , Negativo: Enjoo

2 - Em anexo.

52 - Em anexo.

42 - Melhora nas dores

52 - Recebo o
medicamento pelo
convénio
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Contribuiu
como:

Organizagdo da
Sociedade Civil

05/08/2024

12 Opinido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A FEMAMA - Federagdo Brasileira de
Instituigdes Filantrépicas de Apoio a Saude da
Mama que atua ha dezoito anos na defesa dos
direitos dos pacientes oncoldgicos apresenta a
seguir suas contribuigdes as discussdes sobre a
incorporagdo do Pertuzumabe e Trastuzumabe
em dose fixa subcutanea para o tratamento
metastatico de pacientes com cancer de mama
HER2-positivo em primeira linha., O referido
medicamento, cuja disponibilidade atual é
apenas endovenosa, garante um incremento
significativo na melhoria da experiéncia do
paciente, proporcionando conforto e qualidade
de vida de maneira inegavel. E sabido que a
reducdo do tempo que o paciente fica nas
dependéncias hospitalares faz uma enorme
diferenca na sua capacidade de enfrentar a
doenga, trazendo beneficios individuais e
sociais de grande magnitude. Além disso, ha
um impacto positivo sobre cuidadores e
prestadores de servico em saude na medida
em que agilizamos o processo de cuidado e
permitimos que mais pessoas possam contar
com esses servigos., Assim, aguardamos
ansiosamente a reversdo do parecer inicial da
CONITEC e a garantia da protegdo do direito
dos pacientes oncoldgicos de mama no Brasil.,

Profissional de
saude

05/08/2024

Interessado no
tema

15/07/2024

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

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Sou enfermeira RT e navegadora de pacientes
oncoldgicos,da Asfecer,e navego tanto
pacientes Privado ,quanto Sus.O impacto do
paciente metastatico que tem acesso a
combinagdo do pertuzumabe e trastuzumabe
,SC,é importantissimo é imensurdvel na
qualidade de vida ,tempo de tratamento e
sobrevida com a doenga.

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

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: Com Phesgo
,através de pacientes na rede privada ., Positivo e
facilidades: Paciente tem maior sobrevida e qualidade de
vida., Negativo e dificuldades: Acesso ,paciente muitas das
vezes tinha que judicializar

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O acesso ao tratamento do cancer deve ser
amplo para todos via SUS

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

32 - Sim, como profissional de satide, Qual:
Tanto o trastuzumabe e pertuzumabe ,mas na
quimioterapia venosa, Positivo: Menos efeito
colateral,0 que para um paciente metastatico é
importante,menos tempo no
hospital,facilitando a mobilidade para quem
mora em outro municipio é mais sibrevida .,
Negativo: Apenas hematoma local,0 que ndo
impactou diretamente na vida do paciente.

32.-Nio 2 - N3o se aplica

2- N3o se aplica

Profissional de
saude

16/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Considerando que o duplo-bloqueio
subcutdneo apresenta a mesma equivaléncia
do que o endovenoso, proporcionaremos
muito mais qualidade de vida para as
pacientes. Melhora no fluxo de aplicagdo de
medicamentos.

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Trastuzumabe + Pertuzumabe, Positivo e facilidades:
Aplicagdo mais cbmoda para as pacientes. Mesma eficacia
do que endovenoso. Possibilita tratar muito mais.,
Negativo e dificuldades: Nenhum

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Trastuzumabe endovenoso, Positivo: -,
Negativo: Aplicagdes endovenosas -
desconforto para a paciente.

42 - Ndo
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

16/07/2024

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Tive a experiéncia com o produto para
atendimento de pacientes com convénio
médico ou tratamento particular com a droga
em questdo. Os beneficios sdo inimeros, desde
resposta terapéutica até qualidade de vida
durante o tratamento. E imensuravel a
melhora da jornada do paciente com esta
opgdo terapéutica, uma vez que ha mais
comodidade na administragdo, pois o paciente
ndo precisa de tanto tempo esperando a
infusdo do protocolo de tratamento, que gira
em torno de 2h e 30min s6 para a infusdo da
droga, sem contabilizar tempo de espera total
no servigo. E essa redugdo no tempo possibilita
o atendimento de novos casos., Além da
experiéncia do paciente, também ha
experiéncia profissional, com redugdo do
tempo de manipulagdo, redugdo de risco de
contaminagdo do preparo, risco de erro no
calculo de dose, pois o produto possui dose
fixa.

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

22 -, Sim,, como profissional de satude, Qual: Com
medicamento Pertuzumabe+Trastuzumabe apresentagdo
subcutanea , Positivo e facilidades: Medicamento de facil
preparo, reduzindo risco de contaminagdo do produto,
comodidade posoldgica ao paciente, redugdo do tempo
de atendimento ao paciente e consequentemente
redugdo otimizagdo de atendimento de outros pacientes
que necessitam de quimioterapia de infusdo., Negativo e
dificuldades: Custo do produto

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

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Trastuzumabe endovenoso e pertuzumabe
endovenoso, Positivo: Possibilidade e ajuste de
dose conforme peso. , Negativo: Muitas etapas
na manipulagdo do produto: reconstituicdo,
tempo para diluigdo, produgdo de espuma na
solugdo, risco aumentado de contaminar a
solugdo por inimeras perfuragoes.

42 Evidéncias clinicas:

42 - Apenas reforgar que a
maior parte das pacientes
com cancer de mama da
populagdo brasileira terdo
acesso ao tratamento
considerado padrdo ouro,
onde ha melhora significativa
do progndstico dessa
populagdo.

52 Estudos
econodmicos:

52 - Apenas reforgar que
mesmo com o custo do
produto, havera redugdo
no custo com a
incorporagdo dessa
tecnologia. Além da
economia monetdria,
havera uma economia de
tempo tanto para os
pacientes, quanto aos
profissionais, valor este,
imensuravel.

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

Praifesional ¢l 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, A8 - TeRles asurles Evereeem 50 - NE
ik Acho favoravel Positivo e facilidades: Menos dor e tempo em sala de © G
quimioterapia , Negativo e dificuldades: Nenhum
16/07/2024
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Cancer de mama  4a _ n350. 52_ N3o
Como paciente de cancer HER2 positivo HER 2 positivo sem, Metastase. Mastectomia,
17/07/2024 considero que qualquer evolugdo no tipo de radioterapia., Positivo: Cancer em remissdo,
tratamento oferecido pelo SUS, que possa Negativo: Tratamento muito invasivo, sequelas
oferecer mais chances de cura ou remissdo da fisicas e psicoldgicas.
doenca é bem vinda. Ndo podemos deixar os
novos tratamentos apenas ao alcance de
pessoas que possuem atendimento médico
particular.
IReressds e 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 42 _ N30 52_ N3o
P— Melhor incorporagdo do que judicializagao Tratamento excelente, Positivo: Bem tolerado e
efetivi, Negativo: Sem resultados negativos
17/07/2024
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Ambos 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 2 _Nao 2 _Nao
saude A favor da ampliagdo das medicagdes através medicamentos, porém ndo nesta apresentagdo., Positivo  Demais incorporados ao sus, Positivo: Cura de
do sus e facilidades: Com o SC ainda ndo tive experiéncia., pacientes, Negativo: Nenhum
17/07/2024 Negativo e dificuldades: Nenhum
ERGiEnte 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: PERJETA (Pertuzumabe) + 32 - Sim, como paciente, Qual: Quimioterapia  4a _ N30 2 - N3o
Todos os beneficios que o tratamento me HERCEPTIN (Trastuzumabe) , Positivo e facilidades: O 12 sessoes , Positivo: O tumor ndo é mais
17/07/2024 trouxe, eu gostaria que fossem proporcionados tumor ndo estd visivel nos exames de imagem., Negativo  visivel nos exames de imagem, Negativo: Todas

aos pacientes do SUS tenham.

e dificuldades: Nao

as reagOes que a quimioterapia Apresenta:
diarreia, baixa imunidade, alopecia...
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Contribuiu
como:

0, comentario:

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

dificuldade, outros efeitos:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

efeitos, facilidade, dificuldade:

Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no S’US, 2.- Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 N3o
tema Defendo que o SUS possa oferecer o que hé de
mais eficaz no tratamento do cancer para
17/07/2024 melhor prognostico e qualidade de vida dos
pacientes.
Pediane 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Trastuzumabe e 32-Ndo 42 - Nao 52 - Nao
Como paciente, reintero e avalio de forma Pertuzumabe , Positivo e facilidades: Controle (cura)
18/07/2024 positiva e imprescindivel a incorporagdo da cancer mama metastatico e qualidade de vida livre da
medicagdo , que visa ganho de tempo doenga , Negativo e dificuldades: Nenhum
importante e fundamental , sem precisar
ocupar as cadeiras de quimioterapia, que
podem ser ofertadas para outros pacientes que
precisam e ndo tem outra alternativa.
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Phesgo, Positivo e 2-Ndo 42 - Nao 52 Nao
Todos merecemos ter uma oportunidade de facilidades: O protocolo foi excelente, com resultado
18/07/2024 qualidade de vida, o Cancer tem cura e é incrivel, tenho certeza que se todos pacientes oncolégicos
preciso ter protocolos mais efecieintes, e que HER2+ tiverem a oportunidade de realizar esse protocolo
estes cheguem a todos os pacientes. haverdo muitos resultados positivos no pds tratamento.,
Negativo e dificuldades: Resultados normais como
qualquer outro protocolo de quikio, mas ainda assim as
reagoes ainda foram melhores do que os protocolos ainda
utilizados no SUS.
Padamia 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2 - Sim, como paciente, Qual: Eu sou paciente oncoldgica 32 - Sim, como paciente, Qual: Quimioterapia,  4a _ N30 enviar documentos 58 - NEle crviEr
Eu sou paciente oncoldgica e fizo uso narede e fiz 0 uso na rede privada do Pertuzumabe e Positivo: A quimio é desafiante, mas tem pessoais documentos pessoais
18/07/2024 privada do Pertuzumabe e trastuzumabe. E ja trastuzumabe. E ja ha comprovagdes mais do que resultado! Junto com a terapia alvo é mais
ha comprovagdes mais do que cientificas de cientificas de que o remédio contribui muito para garantia de sucesso no tratamento , Negativo:
que o remédio contribui muito para pacientes  pacientes positivo para her2. Eu tratei na rede privada e Efeitos normais e individuais da quimio...
positivo para her2. Eu tratei na rede privadae  acho que todos devem ter esse direito. Direito de viver, fadiga, dor de cabega etc
acho que todos devem ter esse direito. Direito  pois isto estd diretamente relacionado a pacientes que
de viver, pois isto esta diretamente relacionado estdo lutando por suas vidas. , Positivo e facilidades: O
a pacientes que estdo lutando por suas vidas. remédio ndo tem efeito colateral preponderante, sendo
um medicamento comprovado para que nado haja recidiva
para her2 positivo, além de pacientes metastaticos. Isso
representam uma economia para o governo também, que
terd a oportunidade de diminuir a recidiva de cancer em
pacientes her2, e séo menos pessoas dependendo do
sistema publico no futuro, Negativo e dificuldades: Eu s6
tive uma reagdo na pele, com muitas espinhas pelo corpo,
mas que foram tratadas e sumiram ao longo do tempo do
tratamento
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Tamoxifeno , 42 - N3o 2 _N3o
Esse medicamento ajudara no aumento da taxa Positivo: Ajuda a diminuir as chances de
18/07/2024 de sobrevida das pacientes oncoldgicas recidiva, Negativo: Vérios efeitos colaterais
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Contribuiu
como:

Familiar, amigo
ou cuidador de

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Tem gje ser incorporado ao sus,medicamento
que com forte evidéncia de melhora da

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Os dois., 2-Ndo 42 - N3o 52 - N3o
Positivo e facilidades: Otimos resultados nas pessoas que
eu conhego que usam., Negativo e dificuldades: Os

paciente doenga, transforma a vida de pacientes com resultados sdo visiveis na qualidade de vida e progndstico
18/07/2024 cancer para melhor. do paciente, sdo medicamentos que todos deveriam ter
acesso,saude é um direito fundamental para qualquer
pessoa.
Paciente 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Peleja , Positivo:  4a _ Na0 52 Nao
Melhoria no tratamento do cincer Nao, Negativo: Demora e os efeitos colaterais
18/07/2024
Padiana 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Pertuzumabe e 32 - Sim, como paciente, Qual: Cirurgia e 8 - No MEmETD FEG 2 - Braus 7 e
Quanto mais medicagdes forem inseridas no trastuzumabe., Positivo e facilidades: Os tumores radioterapia , Positivo: A remissdo do cancer de recompensar
18/07/2024 SUS, mas chances terdo os pacientes de ter sumiram e entrei em remissdo , Negativo e dificuldades: A mama metastatico ao , Negativo: O acesso a tds
uma melhor qualidade de vida, até mesmo introdugdo de novos medicamentos e acesso a TDS.
alcangar a cura total.
Paciente 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2~ Sim, como paciente, Qual: herceptin + perjeta venoso 32 - Sim, como paciente, Qual: herceptin e 43 - NA 5a.NA
A medicagdo intravenoso faz com que o , phesgo, Positivo e facilidades: controle da doenga. A perjeta intravenoso, Positivo: controle da
18/07/2024 paciente precise dedicar pelo menos 3h do dia  medicagdo intravenoso me fazia dedicar pelo menos 3h doencga., Negativo: nos dias de tratamento nao
para realizagdo, impedindo que o mesmo do dia para realizagdo, impedindo que eu trabalhe ou conseguia trabalhar nem fazer atividade fisica
trabalhe, faca atividades fisica etc no dia do fizesse atividades fisica etc no dia do tratamento. Ja na pois o tempo gasto para infusdo era bem
tratamento. Ja na modalidade subcutanea, o modalidade subcutanea, quase nao sou onerado nos dias demorado.
paciente quase nao é onerado nos dias de de tratamento, tendo maior qualidade de vida. E isso é
tratamento, tendo maior qualidade de vida. E  valido para pacientes metastaticos ou ndo., Negativo e
isso é valido para pacientes metastaticos ou dificuldades: perna as vezes fica dolorida mas bem de
ndo. tendo o phesgo no SUS, quem se trata no  leve, ainda assim prefiro a aplicagdo subcutanea que a
SUS tera acesso ao mesmo tratamento de venosa.
guem se trata no sistema privado, diminuindo
assim a discrepancia entre os tratamentos e
trazendo acesso ao melhor tratamento, mais
qualidade de vida e dignidade para quem se
trata no sistema publico., Sou a favor que o
phesgo seja incorporado ao SUS.
Familiar, amigo a-Eu achq que deve ser incorporafio no SUS, 2- Ndo 2-Nao a_Nio a_N3o
. Com a medicagdo subcutanea o paciente
ou cuidador de - .
. oncoldgico tem uma melhora na qualidade de
paciente vida, ja que, além de ser tecnoldgico, ele ndo
18/07/2024 precisara passar por 3 horas de indugdo
venosa, sentado em uma cadeira, e sim ficar
apenas 10 minutos para uma injegao
subcutanea
Profissional de 12 - Eu acho que d.eve ser incorpora'do n~o SUS, 22-,Sim,, como p'rc?fissiona! .de saude, Qual: Trastuzabe e 32 - Sim, .cgmo profissiona.l de saude, Qual: 42 - Nao 52 Nao
Trabalho em ambiente Sus, a combinagdo pertuzumabe, Positivo e facilidades: Aumento de Nao, Positivo: Nao, Negativo: Nao

saude

18/07/2024

subcutanea garante uma maior facilidade da
aplicagdo e uma maior rotatividade das
poltronas da quimioterapia visto o nUmero
cada vez mais crescente de pacientes, faz-se
necessario otimizar o tempo pra ndo haver
saturagdo dos servigos de saude

sobrevida global e boa tolerancia geral, Negativo e
dificuldades: Toxicidade cardiaca em muitos poucos casos
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

18/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Concordo plenamente que seja incorporado.
Fazendo valer assim, a constituigdo. Que diz
que a saude é obrigagdo do estado. Mas, além
da constituicdo, como ser humano que tem
uma amiga que necessita dessa medicagdo, s6
os familiares, amigos e pessoas préximas a
quem tem essa doenga sabe o tamanho do
sofrimento que é. Quando uma pessoa tem
essa doenga, a doencga ndo afeta somente ela,
mas sim todos que estdo ao seu redor. Espero

que voceés analisem isso com mais humanidade.

dificuldade, outros efeitos:
22 - Nio

efeitos, facilidade, dificuldade:
32-Nio

42 - Na

econodmicos:
52-Na

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

18/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Todo medicamento que pode melhorar a
qualidade de vida de pessoas com doengas
graves deve ser disponibilizado gratuitamente

pelo SUS. Nosso sistema de salde é universal e

deve primar pela melhor condugdo do
fornecimento de terapias aos seus pacientes.
Viva o SUS!

22 - Nao

Paciente

18/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Para nés que tratamos uma doenga tdo dificil,
tanto mais medicag¢Ges forem incorporadas ao
SUS. Melhora em muito a qualidade do
tratamento, a chance de uma vida mais digna
por conta de um medicamento que sé é
autorizado nos planos de satde. Isso demostra
mais respeito com as pacientes e igualdade de
tratamento

32 - Sim, como paciente, Qual: Transtuzumabe ,
Positivo: Sem efeitos colaterais , Negativo: Nao
tive efeito negativo

2 - N3o tenho

2 - N3o tenho
conhecimento

Paciente

18/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Tomamos essas substancias a cada 21 dias e a
possibilidade de tomar essa terapia alvo de

22 - Sim, como paciente, Qual: Trastuzumabe e
pertuzumabe, Positivo e facilidades: Sou paciente

paliativa, cancer de mama metastatico. Fago tratamento

32 - Sim, como paciente, Qual: Docetaxel,
faslodex, zometa. , Positivo: Redugdo da
neoplasia e qualidade de vida melhor.,

42 - Ndo enviar documentos
pessoais

52 - Ndo enviar
documentos pessoais

forma conjugada e subcutdnea em 10 minutos
dara uma qualidade de vida incalculavel para
nds pacientes.

no HC-UFPE. Essa terapia alvo estd segurando o cancer
primario. , Negativo e dificuldades: E desagradavel a cada
21 dias passar 4 horas tomando a medicagdo de forma

Negativo: Efeitos colaterais desagradaveis
(diarréia, alopécia, unhas fracas, dores dsseas,
impossibilidade de realizar procedimentos

intravenosa.

ortoddnticos e outros).

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

18/07/2024

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O paciente de cancer metastatico ja sofre com
todos os efeitos colaterais de outros tipos de
quimioterapia e ainda passar horas tomando
uma medicagdo que poderia ser muito mais
rapida e tranquila, essa medicacdo subcutanea
melhoraria muito a qualidade de vida do
paciente.

2.-Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual:
Trastuzumabe e pertuzumabe, Positivo e facilidades:
Remissdo da neoplasia e qualidade de vida para o

paciente., Negativo e dificuldades: Um tempo muito longo
tomando a medicagdo que poderia ser resolvido com a

dose subcutanea.

2-Nao

42 - Ndo enviar documentos
pessoais

52 - N3do enviar
documentos pessoais
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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 - Nao 52 - Nao
. Salde é um direito de todos!
ou cuidador de
paciente
18/07/2024
s me 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32-Nado a_N3o 2 _N3o
tema Acredito que todo medicamento disponivel na
rede particular que tenha eficacia deve ser
18/07/2024 disponibilizado pelo SUS
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Transtusumabe e 32 - Sim, como paciente, Qual: Transtuzumabe 42 - n3o 2_n3o
Minha qualidade de vida melhorou demais Pertuzumabe com aplicagdo subcutanea, Phesgo, Positivo e Pertuzumabe intravenosos, Positivo: Controle
18/07/2024 depois que comecei a receber a medicagdo e facilidades: A melhora da qualidade de vida com a da DOenga, Negativo: muito tempo no hospital
subcutanea aplicagdo subcuténea foi enorme. E muito rapido, para receber as medicagdes, pulsionamento
praticamente indolor e sem efeitos colaterais, Negativo e  das veias nem sempre é de uma vez, muitas
dificuldades: N&o tive vezes as mesmas ja ndo conseguem mais serem
pulsionadas.
Familiar, amigo 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2-Nao 42 - NA 5a_ NA
. A medicagdo intravenosa faz com que o
ou cuidador de ) ) ) .
. paciente precise dedicar pelo menos 3h do dia
paciente para realizagdo, impedindo que o mesmo
18/07/2024 trabalhe, faca atividades fisica etc no dia do
tratamento. Ja na modalidade subcutanea, o
paciente quase nao é onerado nos dias de
tratamento, tendo maior qualidade de vida. E
isso é valido para pacientes metastaticos ou
ndo., Tendo o phesgo no SUS, quem se trata
no SUS tera acesso ao mesmo tratamento de
quem se trata no sistema privado, diminuindo
assim a discrepancia entre os tratamentos e
trazendo acesso ao melhor tratamento, mais
qualidade de vida e dignidade para quem se
trata no sistema publico., Sou a favor que o
phesgo seja incorporado ao SUS.”
Familiar, amigo 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Nao 2-Nao 42 - NA 5a_ NA
. Nada a declarar
ou cuidador de
paciente
18/07/2024
Organizagio da 2- Ndo acho que deve ser incorporado no 2 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: E , Positivo 32 - Sim, como cuidador ou responsével, Qual: 42 _g sa_E

Sociedade Civil

18/07/2024

SUS, E

e facilidades: E, Negativo e dificuldades: E E, Positivo: E, Negativo: E
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Contribuiu
como:

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

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

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Familiar, amigo Y . por I e ) ' . 2 ! < 42 - Ndo 52 - Ndo
. H& muitas novas drogas disponiveis para o Quimioterapia, imunoterapia e terapia-alvo, Positivo e Quimioterapia, Positivo: Combate a doenga,
ou cuidador de A o . - . ) ) ) ) .
. cancer de mama metastatico e é um absurdo o  facilidades: Menos efeito colateral, maior qualidade de aumenta a qualidade de vida, possivel de
paciente SUS s6 oferecer quimioterapia, visto que a cada vida, possibilidade de remissdo do cancer metastatico, controle, Negativo: Os efeitos colaterais sdo
19/07/2024 ano que passa pagamos mais impostos. O Negativo e dificuldades: Ndo vi pontos negativos em ruins quando ndo bem manejados
abismo de tratamento da rede publica e termo de resultado, somente o valor do medicamento e a
privada é absurdo. Isso precisa mudar. dificuldade de acesso
Prsifesional ¢l 2. Euacho quc? fieve ser inc?rporado n~o Ssus, 22-, S'im,, ~como profissional de saude, Qual: Phes.g.o 2 —.SimL com.o profiss.ional de saude, Qual: A 42 - Nao 52 Nao
ik Dados os beneficios, apoio a incorporagdo da (combinagdo Trastuzumab + Pertuzumab SC), Positivo e realizagdo da infusdo intravenosa de ambos,
combinagdo. As contribui¢Bes sdo diretas a facilidades: Principalmente no cendrio de pacientes Positivo: O controle da doenca, Negativo: O
19/07/2024 paciente, como menor tempo no servigo de metastaticas HER2+, as quais ndo tém previsdo de tempo de cadeira
saude, alteragdo na percepgao de doenga conclusdo do protocolo com duplo e bloqueio de HER2, a
(beneficio psicoldgico), mais tempo para combinagdo no formato subcutaneo pode facilitar a
atividades diarias/trabalho, bem como aplicacdo da medicagdo a paciente, reduzindo o tempo da
beneficios a institui¢do de saude, com redugdo  mesma na instituicdo de saude. , As contribui¢des sdo
do tempo de cadeira, possibilidade o diretas a paciente, como menor tempo no servico de
tratamento infusional de outra paciente ou a saude, alteragdo na percepgdo de doenga (beneficio
celeridade no inicio do mesmo. psicoldgico), mais tempo para atividades didrias/trabalho,
bem como beneficios a instituicdo de satde, com redugdo
do tempo de cadeira, possibilidade o tratamento
infusional de outra paciente ou a celeridade no inicio do
mesmo., Negativo e dificuldades: Possivelmente o valor
mais alto do que o tratamento padrao, IV.
Paciente 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Sim, como paciente, Qual: Herceptin e perjeta, 2-Ndo 42 - Nao 52 Nao
O medicamento deve ser incorporado ao sus, phesgo, Positivo e facilidades: Obtive 6tima resposta ao
19/07/2024 tendo em vista a qualidade de vida e boa tratamento aplicado, praticidade na aplicagdo e pouco
resposta clinica a pacientes com cancer efeitos colaterais , Negativo e dificuldades: Ndo
metastatico. apresentou pontos negativos
Padiam 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Tamoxifeno, 42 - n3o 53 - n3o
Um medicamento diferencial para as pacientes Aromasim e Zoladex, Positivo: Até o momento,
19/07/2024 com cancer de mama. Por favor, autorizem a controle da doenga., Negativo: Dores
inclusdo. Nossa vida vale muito. 2 a cada 8 articulares, infecgdo urinaria.
mulheres terdo cancer de mama no Brasil.
Pode ser vocé, sua mae, sua irm3, sua filha.
Ajude as pacientes a ter acesso aos melhores
tratamentos.
Paciente 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Taxol, 42 - ndo 52_n3o
A oferta desses medicamentos pelo SUS é Doxorubicina, Positivo: tratamento do meu
19/07/2024 fundamental para democratizar o acesso aos cancer de mama, Negativo: neutropenia
tratamentos disponiveis.
Erofissionalle 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: Mesmos 32 - Sim, como profissional de satde, Qual: Os 8- e 53 _ndo

saude

19/07/2024

Otimizagdo de tempo, maior seguranga e
conforto para o Paciente

principios ativos, mesmo tratamento, porem em EV,
Positivo e facilidades: N&o tive, Negativo e dificuldades:
Nao tive

mesmos, porem em EV, Positivo: ..., Negativo:
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12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

dificuldade, outros efeitos:
22 - Sim, como paciente, Qual: Pertuzumabe e

efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Sim, como paciente, Qual: Os indicados

econodmicos:

Paciente 42 - Njo Nao 52-Ngo
Tive acesso aos medicamentos porque possuo  Trastuzumabe, Positivo e facilidades: Tratamento Do para o tratamento., Positivo: Tratamento e
19/07/2024 um plano de saude. Os pacientes do SUS Cancer de mama , Negativo e dificuldades: Cansago. cura do cancer., Negativo: Cansago, queda de
devem e precisam ter a mesma chance para a cabelo, anemia..
cura do cancer. Uma vida ndo vale mais do que
outra.
Pedianie 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32 - Sim, como paciente, Qual: 2 _Nao 2 _Nao
Quanto mais recursos houver maior a chance Pembrulizomabe, Positivo: Fiz quimioterapia,
20/07/2024 de cura haverd imunoterapia e cirurgia de cancer de mama e
estou em remissdo da doenca, Negativo:
Efeitos colaterais como perda de cabelo, fadiga.
Constipagdo
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Quimioterapia 42 - N3o. 52 N3o
O SUS deve ter sim acesso aos tratamentos branca e o hercept, Positivo: Tive uma redugdo
20/07/2024 avangados que existe na rede privada, o cancer mais ndo total do tumor , Negativo: Cansago

ndo espera.
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como:

0, comentario:

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

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

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

Profissional de
saude

21/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Como ja dito acima, a formulagdo subcutanea
traz muitas vantagens do ponto de vista de
praticidade, menor tempo de administracdo,
menos profissionais envolvidos na manipulagdo
(a formulagdo subctanea vem com dose fixa),
maior otimizagdo do fluxo de cadeiras em saldo
de quimioterapia e menor tempo da paciente
no hospital.

22 - Sim,, como profissional de satude, Qual: Com ambas
as formulagdes, tanto subcutanea quanto endovenosa.,
Positivo e facilidades: Atualmente no SUS, de acordo com
portaria do MS N2 57, DE 4 DE DEZEMBRO DE 2017, vem
se realizando o tratamento de quimioterapia combinada
com trastuzumab e pertuzumab no cendrio de 1a linha
para cancer de mama metastatico. Esta é atualmente a
opc¢do mais eficaz no tratamento de pacientes com cancer
de mama metastdtico HER-2, o que é um grande avango
no cenario SUS., De acordo com minha experiéncia como
médico oncologista e de acordo com a evidéncia atual, o
uso da formulagdo subcutanea ja se mostrou tdo eficaz
quanto a formulagdo endovenosa e traz muitas vantagens
do ponto de vista de praticidade, menor tempo de
administragdo, menos profissionais envolvidos na
manipulagdo (a formulagdo subctanea vem com dose
fixa), maior otimizagdo do fluxo de cadeiras em saldo de
quimioterapia e menor tempo da paciente no hospital.,
Negativo e dificuldades: Ndo tenho nenhuma objegdo ao
uso da formulagdo subcutanea.

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Trastuzumab deruxtecan, T-DM1, Lapatinib,
Positivo: Trastuzumab deruxtecan é um
anticorpo-droga conjugado que atualmente é o
padrdo de tratamento em 2a linha no cancer de
mama HER-2+ metastatico, onde quando
comparado com T-DM1 trouxe ganhos em taxa
de resposta e sobrevidas livre de pogressao e
global., Negativo: Nenhuma

42 - Sim, envio dois estudos 52 - Ndo
de acesso aberto:, -
MetaPHER é um estudo de
fase IlIB, que analisou em 276
pacientes portadoras de
cancer de mama HER-2
metastatico em 1a linha o uso
de Docetaxel associado a
formulagdo de Trastuzumab e
Pertuzumab subcutanea, tal
estudo mostrou que o uso
subcutaneo de Trastuzumab e
Pertuzumab ndo trouxe
diferencas de eficacia e
seguranga em relagdo a
formulagdo endovenosa, , -
PHranceSCa é um estudo fase
Il que comparou as duas
formulagdes de trastuzumab
e pertuzumab (endovenosa x
subcutanea) em 160
pacientes HER-2 que
receberam tais medicagGes
de forma adjuvante, estas
pacientes foram
randomizadas para receber 3
ciclos endovenosos ou
subcutaneos e depois tivera
mais 3 ciclos endovenosos ou
subcutaneos (trocaram
administragdo), apos realizar
ambas as formas de
administragdo, estas
pacientes tiveram a chance de
escolher qual administragdo
gostaria de finalizar seu
tratamento, a escolha de 85%
das pacientes foi a
formulagdo subcutédnea.
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como:

Profissional de
saude

21/07/2024

Paciente

21/07/2024

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A medicagdo pertuzumabe/trastuzumabe
subcutaneo para o tratamento de pacientes
com cancer de mama metastético em 1a linha
com hiperexpressdo de Her2 apresenta como
vantagens: Melhor aderéncia, menor tempo de
sala com reducdo de custo operacional, melhor
conforto dos pacientes, eficacia semelhante ao
tratamento padrdo atual.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Este medicamento trds a possibilidade da
doenga estacionar e regredir, assim como
aconteceu comigo. , , Além de falar sobre a
possibilidade da vida continuar mais préxima
do normal possivel, estavamos falando de
evitar outras terapias mais complexas,
doloridas e de alto custo para o estado.

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

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual:
Pertuzumabe e trastuzumabe , Positivo e facilidades:
Menor tempo para aplicagdo da medicagdo, o que
contribui para o conforto dos pacientes, redugdo de
custos operacionais, além de praticidade para a aplicagdo
pois a medicagdo subcutanea elimina a necessidade de
acesso venoso, que em muitos pacientes é mais dificil por
ter rede venosa fragil, além de limitagdes para acesso
venoso no membro em que foi realizado esvaziamento
axilar., Ha estudos de n3o inferioridade em comparagdo
com os mesmos componentes em formulagdo para
aplicacdo endovenosa, Negativo e dificuldades:
Necessidade de treinamento da equipe para aplicagdo
subcutanea. , Risco de infecgdo local

52 Estudos
econodmicos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Trastuzumabe e pertuzumabe endovenoso
demostrou aumento de sobrevida global em
pacientes com cancer de mama metastatico
com hiperexpressao de HEr 2 no estudo
Cledprata. , Positivo: Aumento de sobrevida
documentado , Negativo: As portarias
disponiveis para tratamento no SUS atuais
apresentam como critério de exclusdo para o
tratamento com trastuzumabe e pertuzumabe
para pacientes com metastases 0sseas
exclusivas e pacientes que ja tenham sido
tratadas anteriormente com trastuzumabe.

42 - Nao 52 - Ndo

22 - Sim, como paciente, Qual: Pertuzumabe e
trastuzumabe , Positivo e facilidades: Eu sou paciente
oncoldgica, tenho cancer de mama metastatico desde
2020, o subtipo do cancer que tenho é o Her2 positivo e
fago uso da medicagdo Pertuzumabe e trastuzumabe hd 4
anos, iniciei no sistema publico de saude e atualmente
fago no hospital AC Camargo através do Plano de Saude. ,
, A referida medicagdo trouxe e tras a possibilidade de
estar viva até hoje. , Negativo e dificuldades: Os efeitos
colaterais dessa medicagdo sdo poucos perto das
possibilidade.

32 - Sim, como paciente, Qual: - Quimioterapia-
Carboplatina, docetaxel, , - Hormonioterapia-
Zoladex, tamoxifeno e letrozol. , , -
Denosumabe para a lesdo dssea. , Positivo: A
doenca estacionou e regrediu, estou viva. ,
Negativo: A menopausa quimica trds muitos
efeitos colaterais, além dos efeitos a curto,
médio e longo prazo da quimioterapia e
radioterapia.

42 - n3o tenho 52-ndo tenho

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

22 - Ndo

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:

Familiar, amigo X - 5 ' u 42 - Ndo 2-N3o
. Eu tenho 2 amigas com ca de mama lutando a Sdo muitos ndo me lembro os nomes, Positivo:
ou cuidador de ~ . - I )
; 8 e 6 anos e ndo estd simples ndo, o Alguns respondem outros ndo, situagdo muito
paciente medicamento é fundamental para a sobrevida. complicada , Negativo: A sobrevida é muita
22/07/2024 dificil e esses pacientes quem que ser cuidados
bem urgente
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: Ambos os 32 - Ndo 42 . ca.__
, Impactos positivos para os pacientes em produtos, Positivo e facilidades: 1) Resposta dos produtos
salde - ) )
questao em termos de melhora da sobrevida dos pacientes, 2)
22/07/2024 Dose fixa ajuda na programacdo dos pacientes sem
comprometimento dos resultados , Negativo e
dificuldades: Nao obtive resultados negativos
_ a._ i a_ Gj issi ¥ . a_sj issi Y . .
Profissional de 12 - Eu acho qlug deve ser incorporado no SUS, 2 ,'S.lm,, com9 profissional de saude,. Qual. 'I:rastuzumab 32 - Sim, como prf)flssmnal de saude, Qual: 2 _Nao 2 _N3o
, Melhor beneficio e menor custo , Positivo e facilidades: Tempo de administragdo, Pertuzumab , Positivo: Tempo de
saude ) o . ~ .
Negativo e dificuldades: Nenhum administragdo , Negativo: Nenhum
22/07/2024
Empresa 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Com o 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: A 42 - N3o 52 N3o
A via subcutanea torna a infusdo da droga mais pertuzumabe + trastuzumabe, Positivo e facilidades: A mesma droga via endovenosa., Positivo:
22/07/2024 simples, o seu armazenamento mais simples e facilidade de posologia subcutdnea. Requer menos Resultados oncoldgicos., Negativo: Tempo de

diminui a ocupagdo de nosso centro infusional.

treinamento da equipe de infusdo e menos tempo para
sua aplicagdo., Negativo e dificuldades: Nada a declarar

preparo e administragdo da droga.
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12 Opinido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

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

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

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Familiar, amigo - . 42 - Nenhum 52 - Nenhum
. Com a tecnologia, forma de adm do farmaco o
ou cuidador de ) L o o
. paciente tera maior facilidade em aceitagdo do
paciente it
22/07/2024
Familiar, amigo :!E - Eu acho gue deve ser incorporado nc? SUS, 22-Nao 32-Nado a_N3o 2 _Nao
. E um procedimento que pode ajudar muitos
ou cuidador de ) )
. pacientes, ele combinado com outras
paciente medicagGes se torna mais eficaz.
22/07/2024
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de sa.L]de, 9.ual: N 2-Ndo 42 - NAO SE APLICA 52 NAO SE APLICA
tema OPORTUNIDADE DE TRATAMENTO DE trastuzumabe e pertuzumabe por infusdo, Positivo e
QUALIDADE, COM RESULTADOS IMPORTANTES facilidades: Oportunidade de tratamento com resultados
23/07/2024 eficientes, qualidade de vida, Negativo e dificuldades: ndo
vejo pontos negativos
Interessado no 12-Eu a.cho que de\'/e'se.r incorporado no~SLfS, 22 -, Sim,, como profissional de saljde,. Quajl: 2 - Ndo 42 - Acredito que foram bem 52 - Sim, acredito que a
tema AIterr'!atlvia custo-minimizadora em relagdo a Pertuzumabe, trastuzumabe <.e .a comblr??gao no mpmfento avaliadas pela equipe de custo-minimizaco seja
combinagdo IV de trastuzumabe e de langamento no Brasil., Positivo e facilidades: Eficacia e pareceristas, nada a valteE chrles 68
23/07/2024 pertuzumabe disponiveis no SUS. O Unico seguran¢a em relagdo a quimioterapia tradicional., acrescentar. pressupostos clinicos e
questionamento levantado pela equipe Negativo e dificuldades: Dificuldades de acesso no setor oferta de preco, que pode
revisora foi o referente a fatia de mercado publico especialmente em regides mais vulnerdveis e melhorar ainda mais pés-
coberta pelas PDPs (Parcerias para o pacientes mais dependentes do governo. consulta publica. Esta
Desenvolvimento Produtivo), que é algo comisso poderia
incerto, inclusive o préoprio funcionamento aproveitar a oportunidade
destas PDPs ja foram objeto de para questionar algumas
questionamento do TCU e que ndo podem PDPs que no passado
servir de barreira de acesso as inovagdes no podem ter sido
SUS, em especial se tratando de doengas responsaveis pelo
graves como o cancer de mama metastatico. desabastecimento de
trastutumabe no mercado
brasileiro (divulgado
extensamente pelas
midias e associagdes de
pacientes em 2019) e que
acabam servindo de
barreira de acesso a
inovagdo no sistema (nem
sempre o longo prazo do
projeto até produgdo
apos 10 anos condiz com
a realidade do mercado
farmacéutico de
inovagdo, como neste
caso).
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.-Ndo 2-Ndo 42 - N/A 52 N/A

ou cuidador de
paciente

23/07/2024

A incorporagdo desses medicamentos ao SUS
proporciona maior acesso e melhor qualidade
de vida
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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:

Interessado no - 42 - Ndo 52 - Ndo
Para todos terem acesso ao medicamento
tema
23/07/2024
a. i a_ N3 a_N3 ~ ~
Familiar, amigo 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, Nao Nao 42 - N3o 52 _ N3o

ou cuidador de
paciente

23/07/2024

Acredito que a medicagdo pode ser
fundamental para a vida dos pacientes que
fazem uso. Proporcionando momentos mais
amenos dentro do tratamento.

Profissional de
saude

23/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Atualmente no SUS, o tratamento dos
pacientes com CM HER2-positivo ja tem como
padrdo ouro, a utilizagdo da combinagdo de
pertuzumabe e trastuzumabe, ambos nas
formulagdes para administragdo IV.
Pertuzumabe combinado com transtuzumabe
SC é uma formulagdo pronta para uso é mais

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

Pertuzumabe e trastuzumabe em dose fixa subcutanea,

Positivo e facilidades: O estudo fase Ill de ndo

inferioridade, FeDeriCa, avaliou a eficacia, seguranga e
farmacocinética de pertuzumabe e trastuzumabe em

combinagdo de dose fixa SC vs. a combinagdo de

formulagdes IV isoladas. O seu desfecho primario de ndo

inferioridade foi atingido. Atualmente no SUS, o

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
TDM-1, trastuzumabe-deruxtecano, Positivo:
Sdo indicados em outros momentos de
evolugdo desta doenga., Negativo: Neste
cenario da doenga, a combinagdo de
trastuzumabe e pertuzumabe é a mais indicada.

2 - A preferéncia dos
pacientes e profissionais de
salde foi avaliada no estudo
fase Il, PhranceSCa, no qual
85% dos pacientes preferiram
a via SC. Os principais motivos
para a preferéncia do SC
foram redugdo do tempo

2 A utilizagdo da
formulagdo SC permite
ganhar tempo, tratando 5
ou 3 mais pacientes
comparativamente as
formulagdes IV ou a
pertuzumabe IV e
trastuzumabe SC. A,

rapida (requer 5 a 8 minutos
comparativamente a 1,3 a 2,5 horas com as
formulagdes IV) e cbmoda proporcionando a
mesma eficacia e seguranga sem implicar
encargos adicionais para o SUS (permitindo
aliviar a capacidade hospitalar liberando
profissionais de saude e cadeiras de
tratamento) e traz mais conforto para as
pacientes.

tratamento dos pacientes com CM HER2-positivo ja tem
como padrdo ouro, a utilizagdo da combinagdo de
pertuzumabe e trastuzumabe, ambos nas formulacées
para administragdo IV. Pertuzumabe combinado com
transtuzumabe SC é uma formulagdo pronta para uso é
mais rapida (requer 5 a 8 minutos comparativamente a
1,3 a 2,5 horas com as formulagdes IV) e cdmoda
proporcionando a mesma eficacia e seguranga sem
implicar encargos adicionais para o SUS (permitindo aliviar
a capacidade hospitalar liberando profissionais de satde e
cadeiras de tratamento) e traz mais conforto para as
pacientes., Negativo e dificuldades: A formulagdo SC dos
medicamentos sdo mais seguros, com maior comodidade

clinico e conforto durante a
administragdo. As percepgdes
dos profissionais de saude
relatam beneficios do SC
sendo que 75% relatam a
flexibilidade de preparo, 95% formulagdo SC

o menor tempo da comparado a formulagdo
administragdo do SC e 79% V.

concordaram que o SCeraa

melhor opgdo para otimizar o

atendimento ao paciente em

seu local de tratamento.

redu¢do do tempo de
cadeirdo, de enfermagem
e a dispensa de implante
de cateter traduz-se na
redugdo de custos com a

para os pacientes.

Profissional de
saude

24/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Pacientes com planos de satde e particular ja
usam esse medicamento, entdo os pacientes
do SUS também tem que ter esse direito.

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Tamoxifeno,
Positivo e facilidades: Melhoras progressiva , Negativo e

dificuldades: Nao percebi

2-Nao
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

25/07/2024

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Aumenta o tempo de sobrevida global em uma
doenga grave como o tumor de mama HER2
positivo. Quanto menos o paciente fizer
procedimentos invasivos. demorados, que
relembrem sua condigdo de doenga grave,
maior sua qualidade de vida. Damos mais
tempo ao tempo de vida da paciente.

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

22 - Sim,, como profissional de satde, Qual:
Trastuzumabe e pertuzumabe subcutaneo, Positivo e
facilidades: eficacia igual ao endovenoso, propiciando
mais conforto ao paciente, pelo menor tempo de infusdo.
Pacientes que tem risco a sua vida por uma doenga grave
nao podem gastar esse tempo em coisas que podem ser
abreviadas. Ao invés de funcionar veia, usa material de
infusdo, ficar um tempo de seu dia recebendo a
medicacgdo, ele pode em questdo de minutos voltar a sua
vida. Nao podemos deixar o tratamento do cancer roubar
esse tempo precioso para esses pacientes. nao ha perda
de eficdcia, hd ganhos para o paciente. , Negativo e
dificuldades: Dificuldade de acesso a medicagéo.

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

32 - Sim, como profissional de saude, Qual: com
0 mesmo trastuzumabe e pertuzumabe
injetdveis, que sdo tdo eficientes quanto o
subcutaneo, mas dependem de todo um
arsenal para infusdo, pungdo de veia, tempo da
enfermagem e farmacéuticos, sendo que a
apresentagdo subcutanea é muito mais simples
e rapida , Positivo: com a apresentagdo
subcutanea ha maior conforto para o paciente,
maior agilidade para o servigo de saude, menor
espago necessario para estocagem , tempo de
farmacéuticos e enfermagem otimizado. O
endovenoso nao apresenta essas vantagens,
Negativo: vide anterior- tempo para infusdo,
necessidade de puncgdo de veia, de tempo de
enfermagem e farmacia

42 Evidéncias clinicas:

42 - as contribuigdes técnicas
estdo disponiveis em estudos
clinicos da medicagdo e ja
devem ser de conhecimento
pleno

52 Estudos
econodmicos:

52 - O impacto economico
vira da maior rotatividade
de locais para
tratamento, menor uso
do tempo de enfermeiros
e farmacéuticos, e menor
espago para estocagem
de medicagdo e insumos

Profissional de
saude

25/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O sistema publico enfrenta uma série de
dificuldades de acesso, principalmente em
relagcdo a oncologia. Facilitar o acesso com
terapias que promovem melhor qualidade de
vida para o paciente no cenario metastatico,
como a aplicagdo subcutanea, minimizando
impactos como colocagdo de catéter central e
catéter venoso é extremamente importante
para melhorar a aderéncia ao tratamento e
evitar mais gastos para o sistema pela
progressdo da doenca. Além dos beneficios
para o sistema publico como: facilitagdo na
logistica pela apresentagdo de dois
componentes em uma unica seringa,
facilitando também o armazenamento, menor
utilizagdo de espago e cadeia fria, como
componentes para adminstragdo, ja que ndo
sera necessario bolsas de solugdes

intravenosas, equipos. Também permite menor

tempo de preparo pelo profissional de saude.

22 -, Sim,, como profissional de satude, Qual: oncolégicos
para Her 2 +, Positivo e facilidades: Beneficios para o
paciente e ecossistema de saude publico, como facilidade
na administracdo, trazendo mais qualidade de vida, bem
como economia de recursos para o sistema. , Negativo e
dificuldades: Disponibilizagdo para os pacientes do
sistema publico

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
oncologicos para outros tipos de cancer além
de cancer de mama, Positivo: tecnologias que
permitem ao paciente ter mais qualidade de
vida e sobrevida, Negativo: dificuldade de
acesso para o sistema publico

42 - A tecnologia em questdo
tem a mesma eficacia e
seguranca do tratamento
padrdo ouro estabelecido
para cancer de mama HER2+
metastatico , primeira linha.

52 - Com base na
avaliagdo econémica, é
possivel evidenciar que a
inclusdo da terapia
subcutanea tem um
impacto negativo, com
economia de recursos
para o sistema de saude.

Pagina 15 de 52






52 Estudos
econodmicos:

Contribuiu 42 Evidéncias clinicas:

como:

0, comentario:

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

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

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

Profissional de e sSSP 0! i - 42 - Sim 52-Sim
saude A adogdo de Phesgo reduz significativamente o Positivo e facilidades: A adogdo de Phesgo reduz Trastuzumabe + Pertuzumabe endovenos,
tempo de permanéncia das pacientes na significativamente o tempo de permanéncia das pacientes Positivo: Ganho de sobrevida livre de eventos e
25/07/2024 central de quimioterapia, permitindo um na central de quimioterapia, permitindo um retorno mais  global, Negativo: Maior tempo da paciente no
retorno mais rapido das pacientes para casae  rapido das pacientes para casa e aumentando a centro infusional, desperdicio de dose, uma vez
aumentando a capacidade de atendimento. capacidade de atendimento. Otimiza também o trabalho  que a dose é calculada baseada no peso da
Otimiza também o trabalho da equipe de da equipe de enfermagem e de farmacia, diminuindo a paciente e a ampola da droga endovenosa vem
enfermagem e de farmdcia, diminuindo a manipulagdo e o armazenamento da medicagdo, sem com dosagem fixa.
manipulagdo e o armazenamento da contar a diminuigdo de custos logisticos pelo menor
medicagdo, sem contar a diminui¢do de custos  volume. Essas melhorias ndo sé economizam recursos,
logisticos pelo menor volume. Essas melhorias  mas também ampliam a capacidade de atendimento,
ndo s6 economizam recursos, mas também contribuindo para a sustentabilidade do SUS, Negativo e
ampliam a capacidade de atendimento, dificuldades: Nenhum
contribuindo para a sustentabilidade do SUS. O
estudo PHranceSCa fornece evidéncias
robustas sobre a preferéncia das pacientes pela
formulagdo subcutanea de PHESGO em
comparagdo com a formulagdo intravenosa de
pertuzumabe e trastuzumabe.
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Nao 32 - Sim, como paciente, Qual: Ndo me lembro 42 - N3o 52 - N3o
Todos devem ter acesso a uma medicagdo dos nomes, mas eram semelhantes., Positivo:
26/07/2024 eficiente. Muito pouco resultado positivo., Negativo: Em
algumas ocasiGes ocorreu uma piora no quadro
clinico.
Preissiongl cle 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: Pacientes, 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: 2 _N3o 2 _N3o
saude Grande beneficio para os pacientes e facilidade Positivo e facilidades: populagdo com cancer de mama Pertuzumabe e Trastuzumabe em frasco -
para solicitagdo do medicamento, manipulagdo HER2-positivo inicial e metastatico, Negativo e ampola, Positivo: Beneficio para o paciente,
26/07/2024 e posterior administragdo nos pacientes. dificuldades: Nenhum Negativo: Duas apresentagoes
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saide, Qual: Pertuzumab 32 - Sim, como profissional de satde, Qual: Sdo0  4a _ N30 52 N3o

e trastuzumab, Positivo e facilidades: Bons resultados no
tratamento dos doentes oncologicos, Negativo e
dificuldades: Sdo medicagdes que tem um custo alto

A terapia alvo é mais eficaz em determinados
tipos de cancer associados a outros
tratamentos

inumeros, ndo consigo citar todos, Alguns-
tamoxifeno, ciclofosfamida, fluoracil,
metotrexate, adriamicina, taxanos, letrozol,etc,
Positivo: Tratamento de casos oncologicos,
Negativo: Mais efeitos colaterais

saude

26/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Acredito que seja mais uma grande conquista

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Com toda
linha de cuidado oncoldgico, pois sou oncologista clinica e

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Pertuzumabe, trastuzumabe endovenoso e

Profissional de 2 - Também trabalho na 2 - Acredito ser custo

saude saude suplementar e tive beneficio com certeza
do SUS, como a incorporagdo do trastuzumabe  trabalho na drea, Positivo e facilidades: Pela eficacia do subcutaneo e trastuzumabe derixicano, experiéncia com
26/07/2024 ha quase 20 anos atras. Trabalho como médica  produto que funciona muito bem para a populagdo here  Positivo: Excelentes produtos, exceto eIk arnding, muike

para o SUS ha 30 anos e tenho muito orgulho
da instituicdo , Dar acesso a quem realmente
necessita

pela facilidade na administragdo subcutanea, que
demanda menor tempo no servigo, excelente para as
pacientes e para otimizar o tempo de infuséo,
principalmente no SIS, onde a demanda é grande de
pacientes , Negativo e dificuldades: Ndo tenho experiéncia
negativa, salvo algum desconforto no local da injecdo,
totalmente toleravel e sem impacto

trastuzumabe deruxicano para low her, cujo
tempo de resposta é baixo, Negativo:
Trastuzumabe derixicano, para low her

positiva no cenario
metastatico e no cenario
adjuvante, muito confortavel
para a paciente
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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:
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Transtuzumabe 32 - Sim, como paciente, Qual: Quimioterapia , 42 - N3o tenho documento 52 - Vale o custo beneficio
Tive esse tratamento com plano de saltde pertuzumabe, Positivo e facilidades: Tive resposta Positivo: Resposta completa , Negativo:
26/07/2024 como paciente e profissional de saude espero completa cancer primario, Negativo e dificuldades: Quimioterapia
ter esse tratamento para todos Nenhum
Familiar, amigo 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, . 22 - Ndo 2-Nao 42 - 5a_
7
ou cuidador de
paciente
26/07/2024
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,  22- Nao 32-Nao a_N3o 2 _N3o
ou cuide;dor de Precisamos salvar vidas
paciente
26/07/2024
EReiEnte 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 2-Ndo a - N3o 2 - N3o
E melhor qualidade de vida e mais tempo de
26/07/2024 vida
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32 - Sim, como paciente, Qual: Taxol,perjeta, 42 - 0 hospital do cancer de 520 SUS precisa
Precisamos de medicamentos menos agressivo Positivo: O tumor diminuiu bastante , Negativo:  parnambuco est4 lotado. comprar esse
27/07/2024 e com efeito rapido Muito inchada e cansada Precisa de medicamentos medicamento, muita
menos agressivo e rapido. gente doente
Familiar, amigo 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 2-Ndo A8 o FEG) 58 - fEE
7
. n
ou cuidador de a0
paciente
27/07/2024
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Pertuzamabe e 32 - Sim, como paciente, Qual: Quimioterapia,  4a _ N30 52 N3o
Como paciente oncologica metastatica, transtuzamabe , Positivo e facilidades: Uso ambos de Positivo: Diminui¢do dos tumores, Negativo:
27/07/2024 acredito que a incorporagdo do procedimento  forma venosa ha um ano, e os tumores tanto da mana N&o houve
pelo SUS seria de grande valia para nossa quanto do figado estdo controlados., Negativo e
qualidade de vida. dificuldades: Demora para a realizagdo do procedimento,
fico em torno de 2 a 3 horas na oncologia.
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 2- Ndo a_N3o 2 _N3o
E muito importante todos terem acesso a uma
28/07/2024 boa saude.
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Contribuiu
como:

Paciente

28/07/2024

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A medicagdo intravenosa faz com que o
paciente precise dedicar pelo menos 3 h do dia
para realizagdo ,impedindo que o mesmo
trabalhe, faca atividades fisicas etc no mesmo
dia do tratamento. J4 na modalidade
subcutanea, o paciente quase ndo é onerado
nos dias do tratamento ,tendo maior qualidade
de vida, além de ocupar por menos tempo o
leito ,podendo o hospital atender mais
pacientes em um dia . E isso é valido para
pacientes metatasticos ou ndo .Tendo o phesgo
no SUS,quem se trata no SUS terd o mesmo
tratamento de quem se trata no sistema
privado, diminuindo a discrepancia entre os
tratamentos e trazendo acesso ao melhor
tratamento, mais qualidade de vida e
dignidade para quem se trata no sistema
publico, além de conseguirem atender mais
pacientes por dia ., Sou a favor que o phesgo
incorporado ao SUS .

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim, como paciente, Qual: Trastuzumabe,
pertuzumabe e docetaxel intravenoso. , Positivo e

facilidades: A medicagdo intravenosa faz com que o
paciente precise dedicar pelo menos 3 h do dia para

realizagdo ,impedindo que o mesmo trabalhe, faga

atividades fisicas etc no mesmo dia do tratamento. Ja na
modalidade subcutanea, o paciente quase ndo é onerado
nos dias do tratamento ,tendo maior qualidade de vida,
além de ocupar por menos tempo o leito ,podendo o
hospital atender mais pacientes em um dia . E isso é
vélido para pacientes metatasticos ou ndo .Tendo o
phesgo no SUS,quem se trata no SUS tera o mesmo

tratamento de quem se trata no sistema privado,
diminuindo a discrepancia entre os tratamentos e

trazendo acesso ao melhor tratamento, mais qualidade de
vida e dignidade para quem se trata no sistema publico,
além de conseguirem atender mais pacientes por dia .,
Sou a favor que o phesgo incorporado ao SUS ., Negativo
e dificuldades: A medicagdo intravenosa faz com que o
paciente precise dedicar pelo menos 3 h do dia para

realizagdo ,impedindo que o mesmo trabalhe, faga

atividades fisicas etc no mesmo dia do tratamento. Ja na
modalidade subcutanea, o paciente quase ndo é onerado
nos dias do tratamento ,tendo maior qualidade de vida,
além de ocupar por menos tempo o leito ,podendo o
hospital atender mais pacientes em um dia . E isso é
vélido para pacientes metatasticos ou ndo .Tendo o
phesgo no SUS,quem se trata no SUS terd o mesmo

tratamento de quem se trata no sistema privado,
diminuindo a discrepancia entre os tratamentos e

trazendo acesso ao melhor tratamento, mais qualidade de
vida e dignidade para quem se trata no sistema publico,
além de conseguirem atender mais pacientes por dia .,

Sou a favor que o phesgo incorporado ao SUS .

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

32 - Sim, como paciente, Qual: Trastuzumabe,
pertuzumabe e docetaxel, quimioterapia e
terapia alvo , Positivo: A medicagdo intravenosa
faz com que o paciente precise dedicar pelo
menos 3 h do dia para realizagdo ,impedindo
que o mesmo trabalhe, faga atividades fisicas
etc no mesmo dia do tratamento. Ja na
modalidade subcuténea, o paciente quase ndo
é onerado nos dias do tratamento ,tendo maior
qualidade de vida, além de ocupar por menos
tempo o leito ,podendo o hospital atender mais
pacientes em um dia . E isso é valido para
pacientes metatasticos ou ndo .Tendo o phesgo
no SUS,quem se trata no SUS terd o mesmo
tratamento de quem se trata no sistema
privado, diminuindo a discrepancia entre os
tratamentos e trazendo acesso ao melhor
tratamento, mais qualidade de vida e dignidade
para quem se trata no sistema publico, além de
conseguirem atender mais pacientes por dia .,
Sou a favor que o phesgo incorporado ao SUS .,
Negativo: A medicagdo intravenosa faz com
que o paciente precise dedicar pelo menos 3 h
do dia para realizagdo ,impedindo que o
mesmo trabalhe, faca atividades fisicas etc no
mesmo dia do tratamento. J4 na modalidade
subcutanea, o paciente quase ndo é onerado
nos dias do tratamento ,tendo maior qualidade
de vida, além de ocupar por menos tempo o
leito ,podendo o hospital atender mais
pacientes em um dia . E isso é valido para
pacientes metatasticos ou ndo .Tendo o phesgo
no SUS,quem se trata no SUS terd o mesmo
tratamento de quem se trata no sistema
privado, diminuindo a discrepancia entre os
tratamentos e trazendo acesso ao melhor
tratamento, mais qualidade de vida e dignidade
para quem se trata no sistema publico, além de
conseguirem atender mais pacientes por dia .,
Sou a favor que o phesgo incorporado ao SUS .

42 Evidéncias clinicas:

42 - A medicagdo intravenosa
faz com que o paciente
precise dedicar pelo menos 3
h do dia para realizagdo
,impedindo que o mesmo
trabalhe, faga atividades
fisicas etc no mesmo dia do
tratamento. J4 na modalidade
subcutanea, o paciente quase
ndo é onerado nos dias do
tratamento ,tendo maior
qualidade de vida, além de
ocupar por menos tempo o
leito ,podendo o hospital
atender mais pacientes em
um dia . E isso é valido para
pacientes metatasticos ou
ndo .Tendo o phesgo no
SUS,quem se trata no SUS
terd o mesmo tratamento de
quem se trata no sistema
privado, diminuindo a
discrepancia entre os
tratamentos e trazendo
acesso ao melhor tratamento,
mais qualidade de vida e
dignidade para quem se trata
no sistema publico, além de
conseguirem atender mais
pacientes por dia ., Sou a
favor que o phesgo
incorporado ao SUS .

52 Estudos
econodmicos:

52 - A medicagdo
intravenosa faz com que o
paciente precise dedicar
pelo menos 3 h do dia
para realizagdo
,impedindo que o mesmo
trabalhe, faga atividades
fisicas etc no mesmo dia
do tratamento. Ja na
modalidade subcuténea,
o paciente quase ndo é
onerado nos dias do
tratamento ,tendo maior
qualidade de vida, além
de ocupar por menos
tempo o leito ,podendo o
hospital atender mais
pacientes em um dia . E
isso é valido para
pacientes metatasticos ou
ndo .Tendo o phesgo no
SUS,quem se trata no SUS
terd o mesmo tratamento
de quem se trata no
sistema privado,
diminuindo a discrepancia
entre os tratamentos e
trazendo acesso ao
melhor tratamento, mais
qualidade de vida e
dignidade para quem se
trata no sistema publico,
além de conseguirem
atender mais pacientes
por dia ., Sou a favor que
o phesgo incorporado ao
SUS.

Paciente

29/07/2024

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Ajuda a dar qualidade de vida aos pacientes
que ja enfrentam essa terrivel doenga

2 - Sim, como paciente, Qual: Palbociclibe,
letrozol, zometa e zoladex , Positivo: Qualidade
de vida , Negativo: Nao

42 - nao

52-Nao
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Contribuiu
como:
Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

29/07/2024

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

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

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 42 - N3o 52 - N3o
A medicagdo intravenosa faz com que o
paciente precise dedicar pelo menos 3h do dia
para realizagdo, impedindo que o mesmo
trabalhe, faca atividades fisica etc no dia do
tratamento. Ja na modalidade subcutanea, o
paciente quase nao é onerado nos dias de
tratamento, tendo maior qualidade de vida,
além de ocupar por menos tempo o leito,
podendo a clinica atender mais pacientes em
um dia. E isso é valido para pacientes
metastaticos ou ndo. , Tendo o phesgo no SUS,
quem se trata no SUS tera acesso ao mesmo
tratamento de quem se trata no sistema
privado, diminuindo assim a discrepancia entre
os tratamentos e trazendo acesso ao melhor
tratamento, mais qualidade de vida e
dignidade para quem se trata no sistema
publico, além de conseguirem atender mais
pacientes por dia., Sou a favor que o phesgo
seja incorporado ao SUS.

Familiar, amigo
ou cuidador de

a. i a_ N3 a_- N3 - .
1—[ Eu acho que deve serﬁlncorporado noSUS, 22-Nao Nao a_Nio a_Nio
H& muitas pessoas com cancer que poderiam
receber um tratamento visando tanto a cura

PRI quanto a melhora da qualidade de vida que
29/07/2024 ndo tem acesso a medicamentos devido ao alto
custo.
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,  22- Ndo 32-Nao 2 - N3o se aplica 2 - N3o se aplica

ou cuidador de
paciente

29/07/2024

Apesar de ndo senaolocar ao meu caso, tenho
muitas amigas que precisam dessa conquista
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

29/07/2024

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A jungdo de dois farmacos em uma Unica
formulagdo subcutanea ndo so simplifica o
regime terapéutico como também traz diversos
beneficios clinicos e operacionais. Esses
beneficios contribuem para uma melhor
experiéncia do paciente, redugdo de riscos de
complicagdes e maior eficiéncia no uso dos
recursos de saude.

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

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: phesgo,
Positivo e facilidades: Redugdo do Tempo de
Administragdo:, , Tempo de Sala: A administragdo
subcutanea geralmente leva apenas alguns minutos,
enquanto a infusdo intravenosa pode durar até duas
horas. Isso reduz significativamente o tempo necessario
para a administragdo do medicamento., Eficiéncia: Com
menos tempo necessario para a administragdo, os
profissionais de saide podem atender mais pacientes em
um periodo de tempo menor., Menor Risco de
Complicagdes:, , Flebite: A administragdo intravenosa,
especialmente com infusdes prolongadas, aumenta o
risco de flebite (inflamagdo das veias). A administragdo
subcutanea reduz significativamente esse risco., Infecgdo:
O acesso venoso continuo necessario para infusdes
intravenosas aumenta o risco de infecgdes. A
administragdo subcutanea tem menor risco de infecgdo,
pois ndo envolve a insergdo de cateteres venosos.,
Conforto do Paciente:, , Menos Invasivo: A administragdo
subcutdnea é menos invasiva e pode ser menos dolorosa
do que a administragdo intravenosa, especialmente para
pacientes que requerem infusdes frequentes.,
Mobilidade: Pacientes podem se movimentar mais
livremente durante e apés a administragdo subcutanea
em comparagdo com estar restrito a uma posi¢do durante
a infusdo intravenosa., Melhora na Adesdo ao
Tratamento:, , Praticidade: A administragdo subcutanea é
mais prética e pode ser realizada em ambientes ndo
hospitalares, como em casa, aumentando a adesdo ao
tratamento., Simplicidade: Reduz a complexidade do
regime de medicagdo, tornando mais facil para os
pacientes seguirem as orientagdes médicas., Economia de
Recursos:, , Reducdo de Custos: Menos tempo em sala e
menos necessidade de equipamentos especificos para
infusdo intravenosa resultam em economia de recursos
hospitalares e custos reduzidos., Menor Necessidade de
Supervisdo: A administragdo subcutanea pode ser
realizada com menos supervisdo, liberando os
profissionais de salide para outras tarefas., Negativo e
dificuldades: nao ha

52 Estudos
econodmicos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
trastuzumabe ev, pertuzumabe tv, Positivo: --,
Negativo: Maleficios do Uso de Farmacos
Intravenosos:, Maior Risco de Complicagdes:, ,
Flebite: A administragdo intravenosa,
especialmente infusdes prolongadas, pode
causar inflamagdo das veias, levando a flebite,
que pode ser dolorosa e exigir tratamento
adicional., Infecgdo: O uso prolongado de
acessos venosos aumenta o risco de infecgdes,
incluindo infecgdes locais no local da insergao
do cateter e infecgBes sistémicas mais graves,
como sepse., Maior Tempo de Administragdo:, ,
Tempo de Sala: Infusdes intravenosas
geralmente requerem um periodo prolongado
(cerca de duas horas), o que ocupa salas de
tratamento e equipamentos, e limita a
disponibilidade de recursos hospitalares.,
Imobilizagdo do Paciente: Durante a infusdo, o
paciente precisa permanecer imével e em uma
posigdo confortavel, o que pode ser
desconfortavel e impactar a qualidade de vida.,
Conforto do Paciente:, , Invasividade: A
administragdo intravenosa é mais invasiva,
requerendo a inser¢do de uma agulha ou
cateter na veia, o que pode ser doloroso e
causar ansiedade nos pacientes., Efeitos
Adversos: Pacientes podem experimentar
efeitos adversos relacionados ao acesso
venoso, como hematomas, extravasamento
(quando o medicamento vaza para o tecido ao
redor da veia) e dor., Custo e Logistica:, ,
Equipamento e Suprimentos: A infusdo
intravenosa requer equipamentos especificos,
como bombas de infusdo, cateteres e agulhas,
além de suprimentos estéreis, aumentando os
custos., Supervisdo Médica: A administragdo
intravenosa geralmente requer supervisdo
constante de profissionais de salide para
monitorar a infusdo e responder a quaisquer
complicagdes, aumentando a carga de
trabalho., Menor Flexibilidade:, , Ambiente de
Administragdo: A infusdo intravenosa
geralmente deve ser realizada em um ambiente
clinico, como um hospital ou clinica, limitando
a mobilidade do paciente e a possibilidade de
tratamentos em casa., Restricdo de Atividades:
Durante o tempo de infusdo, o paciente é
limitado em suas atividades, o que pode
impactar negativamente s

42 .0 52-0
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

29/07/2024

12 Opinido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Tratamento efetivo, de facil utilidade e
efetuvidade comprovada.

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

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual:
Trastuzumabe, pertuzumabe, TDM1, trastuzumabe
deruxtecam, tamoxifeno, antraciclinas, Positivo e
facilidades: Este composto de anticorpos é tratamento
que antecipa o futuro. Poucos efeitos colaterais, muito
efetivos comprovadamente e facilidade de aplicagdo.

Podendo inclusive ser domiciliar. , Negativo e dificuldades:

Ndo encontrei

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

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Docetaxel, antraciclina, Positivo: Alta
efetividade, p que mudou a histéria do
tratamento do cancer de mama HER 2 positivo.
, Negativo: Ndo encontrei

42 Evidéncias clinicas:

42 - Trabalhei com essa droga
por longo periodo tendo
experiéncia positiva

52 Estudos
econodmicos:

52 - Representam o futuro

dos tratamentos

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

22 -, Sim,, como profissional de saide, Qual: Ambos,

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:

Profissional de - X > -~ mo > > 2-ndo 2-ndo
saude Facilidade em aplicar / uso prolongado / trastuzumab e pertuzumab, Positivo e facilidades: todas as quimioterapias para cancer de mama,
diminui necessidade de instacdo de cateteres Facilidade e rapidez na administragdo subcutanea, Positivo: n/d, Negativo: n/d
29/07/2024 cirurgicos Negativo e dificuldades: nenhum
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Cirurgia, 42 - N3o 52 N3o
Vai diminuir o tempo dos pacientes em clinicas quimioterapia, radioterapia e tamoxifeno.,
30/07/2024 e hospitais, qualidade de vida. Positivo: Tratamento bem sucedido, Negativo:
Muitos efeitos colaterais e tempo de
tratamento.
Padamio 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2 - Sim, como paciente, Qual: trastuzumabe, Positivo e 2- Sim, como paciente, Qual: 42 - N3o 52 _ N3o
Precisamos de tratamento eficientes e que facilidades: Eficiéncia no tratamento , Negativo e Tamoxifeno/zoladex, Positivo: Eficiéncia no
30/07/2024 cheguem aos pacientes de forma rapida. dificuldades: Ndo houve tratamento , Negativo: Ndo houve
Familiar, amigo 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2-Ndo a_Nio 2. N3o
ou cuidador de OpgOes seguras e Multi tratamentos de acesso
- a todos
paciente
30/07/2024
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Anastrozol e tamoxifeno 2-Ndo 42 - N3o 52 N3o

ou cuidador de

paciente
30/07/2024

Tudo que puder ser incorporado ao protocolo
do SUS serd bom para os pacientes que ndo
tem como pagar

leuprorrelina fluvestano , Positivo e facilidades: Nenhum
resultado tive resisténcia ao tratamento , Negativo e
dificuldades: Todos negativos ndo parou de expandir a
doenga tive resisténcia nos 2 primeiro protocolo
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52 Estudos
econodmicos:

Contribuiu 42 Evidéncias clinicas:

como:

12 Opiniao, comentario:

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

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual:
Pertuzumabe e trastuzumabe em dose fixa subcutanea,

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

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Como oncologista, prescrevo todas as drogas

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
1. Contextualizagdo:, O cancer de mama HER2-

Profissional de 42 - Swain SM, Miles D, Kim 52 - nao

saude SB, Im YH, Im SA, Semiglazov
positivo € uma forma agressiva de cancer de Positivo e facilidades: Rapidez na administracdo - menor  oncologicas e acompanho de perto todos os V. Ciruelos E. Schneeweiss A
30/07/2024 mama que representa aproximadamente 15- tempo dos pacientes na sala de quimioterapia, Facilidade pacientes em tratamento., Positivo: Seus Loi S, Monturus E, Clark E

20% dos casos de cancer de mama
metastatico. A identificagdo de terapias
eficazes para essa populagdo de pacientes é
crucial, dado o impacto significativo na
sobrevida e na qualidade de vida., , 2.
Beneficios Clinicos:, O Pertuzumabe e
Trastuzumabe sdo anticorpos monoclonais
direcionados ao receptor HER2,
comprovadamente eficazes no tratamento do
cancer de mama HER2-positivo. Estudos
clinicos demonstraram que a combinagdo
dessas drogas em dose fixa subcutanea:, ,
Melhora a sobrevida global e livre de
progressdo em pacientes com cancer de mama
HER2-positivo metastatico., Proporciona uma
administragdo mais conveniente e menos
invasiva em comparag¢do com a administragdo
intravenosa, resultando em uma experiéncia de
tratamento mais confortavel e pratica para os
pacientes., 3. Seguranga e Eficiéncia:, Os
ensaios clinicos que investigaram a combinagdo
subcutanea de Pertuzumabe e Trastuzumabe
mostraram que:, , A eficicia é compardvel a
das formas intravenosas, com resultados
positivos em termos de redugdo tumoral e
controle da doenca., A administragdo
subcutanea é associada a um perfil de
seguranga favordvel, com eventos adversos
gerencidveis e menores complicagdes
associadas ao local de infusdo., 4. Qualidade de
Vida:, A administragdo subcutanea oferece
beneficios significativos em termos de
qualidade de vida, incluindo:, , Redugdo do
tempo de infusdo, permitindo que os pacientes
passem menos tempo em hospitais e clinicas.,
Menos impacto nas atividades didrias dos
pacientes, promovendo uma maior adesdo ao
tratamento., 5. Eficiéncia de Recursos:, A
introducdo da dose fixa subcutanea também
pode gerar economia de recursos para o
sistema de saude, através de:, , Redugdo do
tempo de ocupagdo de cadeiras de infusdo em
clinicas e hospitais., Menor necessidade de
dispositivos de infusdo intravenosa e
administragdo associada.,

da administragdo, Baixa toxicidade, Negativo e

dificuldades: Zero resultados negativos ou dificuldades

concorrentes, pertuzumabe e trastuzumabe
venosas Sao drogas com eficacia semelhante.,
Negativo: Vale falar sobre o uso do
Pertuzumabe e Trastuzumabe venosos, nesse
mesmo grupo de pacientes. , Além de mais
toxico, faz com que os pacientes permanegam
mais tempo na sala de quimioterapia e tenham
mais dificuldades na infusdo da droga.

Knott A, Restuccia E,
Benyunes MC, Cortés J,
CLEOPATRA study group.
Pertuzumab, trastuzumab,
and docetaxel for HER2-
positive metastatic breast
cancer (CLEOPATRA): end-of-
study results from a double-
blind, randomised, placebo-
controlled, phase 3 study.
Lancet Oncol. 2020 Apr,
21(4):519-530. Tan AR, Im SA,
Mattar A, Colomer R,
Stroyakovskii D, Nowecki Z,
De Laurentiis M, Pierga JY,
Jung KH, Schem C, Hogea A,
Badovinac Crnjevic T, Heeson
S, Shivhare M, Kirschbrown
WP, Restuccia E, Jackisch C,
FeDeriCa study group. Fixed-
dose combination of
pertuzumab and trastuzumab
for subcutaneous injection
plus chemotherapy in HER2-
positive early breast cancer
(FeDeriCa): a randomised,
open-label, multicentre, non-
inferiority, phase 3 study.
Lancet Oncol. 2021 Jan,
22(1):85-97.
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

31/07/2024

12 Opinido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Rapidez de aplicagdo. Redugdo de custo

Profissional de
saude

31/07/2024

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

22 - Sim,, como profissional de satde, Qual: Phesgo,
Positivo e facilidades: Facilidade e rapidez de aplicagdo,
poucos efeitos adversos, Negativo e dificuldades: Custo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
COMO RESPONSAVEL TECNICO DE UM
SERVICO SUS DESEJO TRAZER PARA ESTAS
PACIENTES MELHORA TECNOLOGICA E
QUALIDADE DE VIDA. JATEMOS A PRIMEIRA
LINHA IV E DESEJO ESSA INCORPORAGCAO PARA
FACILITAR O PROCESSO DE TRABALHO,
DIMINUINDO FILAS E LIBERANDO NUMERO DE
CADEIRAS E PROFISSIONAIS PARA
ATENDIMENTO A OUTROS PACIENTES E
ACESSO DE MINHAS PACIENTES A ESSA
TECNOLOGIA. E NESSE MOTE INFORMAR QUE
COMESSA TECNOLOGIA ATENDEMOS 3 A5
PACIENTES COM O SC NO MESMO TEMPO QUE
1 PACIENTE EM INFUSAO IV. ,

52 Estudos
econodmicos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Inibidor de ciclicas, hormonioterapia,
quimioterapia, tdm1 tdxd, Positivo: Otimo
controle de doenga , Negativo: Nenhum

42 - Rapidez de aplicagdo.
Redugdo de custos.

52 - Custo deve ser igual
ou inferior aos
medicamentos ja
disponiveis

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:
TRASTUZUMABE E PERTUZUMABE SC, Positivo e
facilidades: MENOR TEMPO DE INFUSAO SC X IV E
PERMANENCIA EM SALA DE TRATAMENTO, Negativo e
dificuldades: NAO HA

32 - Sim, como profissional de saude, Qual: a2 . 5a.
TRASTUZUMABE E PERTUZUMABE

- https://www.thelancet.co
INTRAVENOSO, Positivo: DIMINUICAO NO

https://www.ispor.org/docs/d
efault- m/journals/lanonc/article/
APARECIMENTO DE METASTASES NOS source/euro2023/isporeurope  PIIS1470-2045(20)30536-
PACIENTES HER2 POSITIVOS., Negativo: NAO 23monteiroee665poster12927 2/abstract

HA 2-pdf.pdf?sfvrsn--4edff1f3_0

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

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

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:

Profissional de - : - . ! < 42 - Sim. Documento em 52 - Ndo.
saude Os beneficios com a incorporagdo do Trastuzumabe + Pertuzumabe, sendo que pela via Docetaxel, paclitaxel, doxorrubicina, G,

pertuzumabe e trastuzumabe em dose fixa intravenosa, Positivo e facilidades: Melhora na qualidade ciclofosfamida, vinorelbina, metotrexato,
31/07/2024 subcutanea, para nés profissionais que de vida das pacientes, tempo livre de progressdo fluorouracila, gencitabina, carboplatina,

atuamos na assisténcia direta ao paciente, sdo  acentuado, poucas reagdes infusionais, Negativo e cisplatina, capecitabina, dentre outros,

inimeros: minimizagdo de recursos humanos e  dificuldades: Cardiotoxicidade (ja esperada) pelo Positivo: Tempo livre de progressao

de material, sustentabilidade ao sistema de trastuzumabe acentuado, possibilidades diversas de trocas de

saude, seguranga e melhora da qualidade de protocolo com boa resposta patoldgica das

vida, tanto do paciente quanto do profissional pacientes, Negativo: Toxicidade, inerentes a

manipulador, redugdo no tempo de cadeira maioria dos agentes antineopldsicos

ocupada na central de quimioterapia e

ampliagdo do acesso ao tratamento., Envio, em

anexo, o meu olhar e a minha experiéncia

profissional enquanto farmacéutica e gestora

de um Instituto de referéncia nacional em

oncologia.
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: 2 Sim, contribuicdes 2 _N3o
saude A associacdo nesta formulagdo (trastuzumabe + trastuzumabe e pertuzumabe, Positivo e facilidades: trastuzumabe e pertuzumabe. trastuzumabe praticas

pertuzumabe) para administragdo subcutdnea  Redugdo de recursos financeiros, tempo de emtansina, trastuzumabe deruxtecan, Positivo:
31/07/2024 tras beneficios para os servigos de saude, como administragdo, Negativo e dificuldades: Ndo observei desfechos positivos SG, SLP, Negativo: Tempo

reducdo e otimizagdo de recursos de preparo e administragdo
Erofissionalle 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saide, Qual: Sim, coma 32 - Sim, como profissional de satde, Qual: com 4a - ja extensamente ca_ .
satde seria uma excelente escolha para beneficios medicagdo trastuzumabe+pertuzumabe por via a medicagdo trastuzumabe e pertuzumabe, publicados nas consultas

das pacientes do sus em tratamento de cancer  subcutanea, Positivo e facilidades: boa resposta injetavel para pacientes com cancer de mama publicas

31/07/2024

de mama metastaticos.

terapeutica e facil uso para as pacientes ,principalmente
as que moram longe do hospital onde fazem o
tratamento., Negativo e dificuldades: efeitos colaterais
toelraveis

metastatico., Positivo: facilidade de acesso ao
hospital e resolutividade, Negativo: -
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52 Estudos
econodmicos:

Contribuiu 42 Evidéncias clinicas:

como:

0, comentario:

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

22 -, Sim,, como profissional de satude, Qual: Tenho
pacientes do setor privado que fazem uso da medicagdo, varios outros, visto que sou Cirurgid Ocologica,

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

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Gostaria de trazer algumas informacdes

Profissional de 42 - Gostaria de trazer 52 - Gostaria de trazer

saude algumas informagdes algumas informac&es
importantes sobre a medicagdo que esta sendo Positivo e facilidades: Facilidade de aplicagdo, tempo Positivo: Todo medicamento traz algum tipo de importantes sobre a importantes sobre a
31/07/2024 proposta. Pacientes com doenga metastatica reduzido de uso de cadeira, mais qualidade de vida para  beneficio , Negativo: Pacientes com cancer medicacio que estd sendo

medicagdo que estd
sendo proposta. Pacientes
com doenga metastética

talvez sejam hoje as pacientes que mais estao
com seus tratamentos defasados e que mais
tém impacto negativo quando se fala sobre
tratamento + qualidade de vida. , A proposta
de disponibilizar em trazer uma nova
formulagdo Subcutdanea em dose fixa de
pertuzumabe + trastuzumabe (Phesgo) para as
pacientes do metastatico € um grande avango
para este grupo de pacientes e para todo o
sistemal!, Soube que ha uma sugestdo de preco
que ndo sera aumentado em relagdo ao que se
usa atualmente (precos) e para as pacientes,
que precisam conviver diariamente com o
“estado de doenga” ativa, mas que ndo sdo
uma doenga, e sim pessoas que tém suas

pacientes , Negativo e dificuldades: ndo houve metastatico geralmente usam medicamentos
de custo elevado e exitem muitos GAPs de

acesso entre o sistema publico e o privado

proposta. Pacientes com
doenga metastatica talvez
sejam hoje as pacientes que  talvez sejam hoje as

mais estdo com seus pacientes que mais estdo
tratamentos defasados e que  com seus tratamentos
mais tém impacto negativo defasados e que mais tém
quando se fala sobre impacto negativo quando
tratamento + qualidade de se fala sobre tratamento +
vida., A proposta de qualidade de vida. , A
disponibilizar em trazeruma  proposta de disponibilizar
nova formulagdo Subcutanea em trazer uma nova

em dose fixa de pertuzumabe formulagdo Subcutanea

+ trastuzumabe (Phesgo) para em dose fixa de

as pacientes do metastatico é pertuzumabe +

um grande avango para este  trastuzumabe (Phesgo)

proéprias vidas para viver, precisa ser levado em
consideragdo. , Sou lider de um centro de
referéncia no tratamento de cancer, e convivo
diariamente com essas mulheres que tem
muito mais que uma doenga, ja que vivem
diariamente com a necessidade de cumprir

suas agoes e deveres sociais COMO MULHERES.

, Se ndo existe de fato o aumento do custo do
medicamento, mas certamente os custos com
tempo de aplicagdo e tempo de cadeiras e
materiais de uso sdo menores, a
implementagdo s trara beneficios a pacientes
e instituigBes. , O tempo de uma paciente daria
espaco para 4 pacientes se houver a
implementagdo do produto de forma
subcutanea. (PHESGO). ,

grupo de pacientes e para
todo o sistemal!, Soube que
ha uma sugestdo de prego

que ndo sera aumentado em

relagdo ao que se usa

atualmente (pregos) e para as

pacientes, que precisam
conviver diariamente com o
“estado de doenga” ativa,
mas que ndo sdo uma
doenga, e sim pessoas que

tém suas proprias vidas para

viver, precisa ser levado em
consideragdo. , Sou lider de
um centro de referéncia no
tratamento de cancer, e
convivo diariamente com
essas mulheres que tem

muito mais que uma doenga,
ja que vivem diariamente com

a necessidade de cumprir

suas ag¢des e deveres sociais
COMO MULHERES. , Se ndo
existe de fato o aumento do

custo do medicamento, mas

certamente os custos com

tempo de aplicagdo e tempo
de cadeiras e materiais de uso

sdo menores, a
implementagdo so trard
beneficios a pacientes e
instituigdes. , O tempo de
uma paciente daria espago

para 4 pacientes se houver a

para as pacientes do
metastatico é um grande
avango para este grupo
de pacientes e para todo
o sistemal, Soube que ha
uma sugestdo de prego
que ndo sera aumentado
em relagdo ao que se usa
atualmente (pregos) e
para as pacientes, que
precisam conviver
diariamente com o
“estado de doenga” ativa,
mas que ndo sao uma
doenga, e sim pessoas
que tém suas proprias
vidas para viver, precisa
ser levado em
consideragdo. , Sou lider
de um centro de
referéncia no tratamento
de cancer, e convivo
diariamente com essas
mulheres que tem muito
mais que uma doencga, ja
que vivem diariamente
com a necessidade de
cumprir suas agdes e
deveres sociais COMO
MULHERES. , Se ndo
existe de fato o aumento
do custo do
medicamento, mas
certamente os custos com
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Profissional de
saude

31/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
PRODUTO JA UTILIZADO NA REDE PRIVADA EM
LARGA ESCALA COM RESULTADOS
FANTASTICOS. FARMACO DE FACIL
APLICACAO, POUCA MANIPULACAO PARA NOS
PROFISSIONAIS E MENOR TEMPO PARA
LIBERAR OS PACIENTES PARA QUE OUTROS
POSSAM SER ATENDIDOS.

dificuldade, outros efeitos:

efeitos, facilidade, dificuldade:

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:
PERTUZUMABE E TRANSTUZUMABE, Positivo e
facilidades: FACIL APLICAGCAO, REDUGCAO DO TEMPO NO
TRATAMENTO POSSIBILITANDO TRATAR MAIS CLIENTES
NO MESMO ESPACO DE TEMPO. MENOR GASTO DE
MATERIAIS E PROFISSIONAIS ENVOLVIDOS, EX.
FARMACEUTICOS , CAPELA ESPECIAL. MENOR RISCO DE
CONTAMINAGAO COM QUIMIOTERAPIA PARA OS
PROFISSIONAIS ENVOLVIDOS E PARA OS CLIENTES. ,
Negativo e dificuldades: SO VEJO RESULTADOS
POSITIVOS.

implementagdo do produto
de forma subcutanea.
(PHESGO). ,

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
TODOS OS QUIMIOTERAPICOS. SOU
ENFERMEIRO COM RESIDENCIA NO INSTITUTO
NACIONAL DO CANCER, RIO DE JANEIRO E

TRABALHO COM QUIMIOTERAPIA DESDE 2007.

ATUALMENTE SOU ROTINA NA
QUIMIOTERAPIA DO HOSPITAL DO ANDARAI. ,
Positivo: TODOS OS MEDICAMENTOS
CUMPREM OS SEUS OBJETIVOS, TRAZENDO
BENEFICIOS E REMISSAO DE DOENGA PARA
MUITOS MAS PARA OUTROS CLIENTES NEM
TANTO. DAI A NECESSIDADE DE PRODUTOS
COMO ESTES., Negativo: INFELIZMENTE NEM
TODOS OS CLIENTES ADEREM AOS
TRATAMENTOS PROPOSTOS POR RAZOES
DIVERSAS.

42 - MENOR RISCO NA
APLICACAO POIS E UM
MEDICAMENTO
SUBCUTANEO, NAO
PRECISANDO PUNCIONAR
VEIAS O QUE TRAUMATIZA

MUITO OS PACIENTES ALEM

DE UM POSSIVEL
ESTRAVASAMENTO,
REMEDIO FORA DA VEIA,
TRAZENDOMAIS
DESCONFORTO PARA 0S
PACIENTES EM
TRATAMENTO DE
QUIMIOTERAPIA, UMA VEZ
QUE, MUITOS JA SAO
DEBILITADOS.

economicos:

tempo de aplicagdo e
tempo de cadeiras e
materiais de uso sdo
menores, a
implementagdo so trard
beneficios a pacientes e
instituicdes. , O tempo de
uma paciente daria
espago para 4 pacientes
se houver a
implementagdo do
produto de forma
subcutanea. (PHESGO). ,

52 -NAO

Profissional de
saude

01/08/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Na minha opinido, a incorporagdo do
medicamento no sus trara melhores desfechos
no tratamento do cancer de mama e ira
proporcionar acesso igualitario para toda
populagdo acometida pelo cancer de mama
com indicagdo de uso deste medicamento.

22 - Sim,, como profissional de satide, Qual: Phesgo ,
Trastuzumabe , Pertuzumabe , Positivo e facilidades:
Redugdo do tempo de infusdo e efeitos adversos
realacionados a infusdo intravenosa. , Negativo e
dificuldades: N&o tive experiéncias negativas

32 - Sim, como profissional de satide, Qual:
Doxorrubicina, ciclofosfamida, paclitaxel,
carboplatina, trastuzumabe, pertuzumabe,
capecitabina, tamoxifeno, docetaxel,
exemestano, gencitabina, abemaciclibe,
pembrolizumabe e muitos outros , Positivo:
Resposta positiva no controle da doenga. ,
Negativo: Efeitos adversos intensos, tempo de
infusdo, reagdes infusionais.
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como:

0, comentario:

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

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

Empresa 12 - Eu acho que deve ser incprpqrgdo noSuUs, 22 -.,‘Sim,, como proﬁssk‘)r.wl de saude, Qual: Phesgo, 3a. S.im, com? profissional de sal]del, Qua.I:. (0] 42 - 0 estudo de fase IIl, 52 _ 0 principal impacto
O uso do phesgo confere mais agilidade na Positivo e facilidades: Agilidade no processo de Hospital de Cancer de Pernambuco € habilitado 3 qomizado e aberto na redugdo de custos da
01/08/2024 produgdo, quando comparado ao administragdo do medicamento, menor tempo do pelo Ministério da Saude como Unidade de FrederiCa concluiu que o incorporacdo do phesgo

trastuzumabe e pertuzumabe IV, pois ndo ha
necessidade de reconstitui¢do. O valor do
protocolo trastuzumabe + pertuzumabe IV para

paciente no ambiente hospitalar, conforto do paciente

durante a aplicagdo do medicamento. , Negativo e
dificuldades: Esse medicamento ndo encontra-se

Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON). Nesse sentido, esse servigo oferece
tratamento integral ao paciente oncolégico

phesgo possui

farmacocinética nao inferior,

eficacia e seguranca

sera na otimizagdo do
funcionamento do
servigo, tanto no aspecto

0 HCP, é de R$ 31.181,05 para a dose de disponivel na padronizagdo do Hospital de Cancer de
ataque e RS 17.454,02 para manutenc&o. Pernambuco (HCP), logo o acesso do mesmo é realizado  desde exames, cirurgias, radioterapia e
Valores estdo justificados em anexo. No més de apenas por meio da judicializagdo ou pelo centro de quimioterapia. , Positivo: Devido a ampla
junho, o HCP atendeu 185 pacientes que pesquisa clinica, ndo podendo beneficiar a grande maioria padronizagdo dos procedimentos de

incluindo os pacientes com cancer de mama, semelhante ao pertuzumabe

+ trastuzumabe IV. No que se
refere a resposta patoldgica
completa, esse estudo

da redugdo de tempo do
funcionarios para
preparar e administrar o
medicamento, como

realizaram trastuzumabe + pertuzumabe, se
essas pacientes realizarem o esquema de
manutenc¢do, o custo médio mensal é de
R$3.228.993,70. Utilizando o tempo de infusdo
médio do protocolo de manutengdo (1h
30min), seriam gastos 277 horas e 30 min. De
acordo com os dados do relatério de
recomendacdo do phesgo, o valor da dose de
ataque é RS 13.586,00 e de RS 7.375,20 para
manutengdo. Somado aos materiais utilizados
para manipulagdo e administragdo, o custo
adicional para a instituicdo é de R$0,44,
totalizando R$13.586,44 para a dose de ataque
e R$7.375,64 para manutengdo. Assim é
possivel mensurar uma economia de
R$17.594,61 na dose de ataque e de
R$10.078,38 na manutencdo. Se as 185
pacientes realizassem o protocolo de
manutengdo com o phesgo haveria uma
economia de R$1.864.500,30. No quesito
tempo de infusdo haveria uma redugdo de 262
horas. Os beneficios aos pacientes sdo
observados pelo maior conforto na aplicagdo
do medicamento e pela redugdo do tempo de
espera, que passa de 2h: 30min para 8 min na
fase de ataque e de 1h:30min para 5 min na
fase de manutengdo. Isso possibilita o
atendimento de um maior nimero de
pacientes, reduzindo o tempo de permanéncia
do paciente no hospital e até mesmo
auxiliando na celeridade de outros protocolos.
No tratamento trastuzumabe+ pertuzumabe IV
sdo utilizados aproximadamente 6 fracos e na
manutengdo sdo utilizados 4 frascos, enquanto
com o uso do phesgo apenas 1 frasco em cada
fase. Logo, ha uma diminuigdo no nimero de
frascos utilizados, otimizando o processo de
armazenamento dos medicamentos e beneficio
ao meio ambiente pela redugdo na produgdo
de lixo bioldgico.

dos pacientes atendidos na institui¢do.

tratamentos realizados no HCP, os profissionais
da saude ja se encontram familiarizados com os
protocolos de tratamento dos pacientes
oncolégicos. Somado a isso, os efeitos adversos
aos protocolos ja sdo previsiveis, o que permite
um manejo mais seguro do paciente. ,
Negativo: A triade do tratamento oncoldgico
(radioterapia, quimioterapia e cirurgia), assim
como muitas terapias apresentam efeitos
adversos, que comprometem a satde do
paciente. Além disso, no contexto da
quimioterapia, observa-se que o grande
numero de pacientes somado ao tempo de
infusdo dos protocolos quimioterapicos
destinados ao tratamento do cancer de mama
(uma média de trés horas por paciente)
ocasiona em elevado tempo de espera dos
pacientes para realizar a infusdo de
quimioterapia. Tal condigdo repercute
negativamente na qualidade do tratamento e
do servigo ofertado, que sdo intensificados pela
condigdo de debilidade dos pacientes
oncoldgicos.

demonstrou que para os

pacientes que utilizaram o
phesgo (n--206) a resposta
patoldgica completa foi de

59,7%, enquanto o grupo que

utilizou trastuzumabe +
pertuzumabe IV (n--203) foi
de 59,5%. No quesito

satisfagdo, o estudo de fase I,
randomizado, aberto, cruzado

PHranceSCa avaliou a
preferéncia dos pacientes
entre o uso do phesgo ou

trastuzumabe + pertuzumabe

IV. Como resultados,
PHranceSCa evidenciou que

85% das pacientes preferiram

phesgo, sendo a redugdo no

tempo de administragdo a

principal razdo da escolha.
Outro ganho que o phesgo
proporcionard com sua

incorporagdo é a redugdo de
acessos invasivos, seja IV ou o
acesso venoso central, o que

resulta na minimizagdo dos
riscos dessas vias de acesso,
como infecgGes, trombose e
desconforto associado ao
cateter (MCCOLSKEY et al.,
2023).Erros de medicagdo
podem ser definidos como
eventos evitaveis ééque
podem causar o uso
inadequado de
medicamentos ou prejuizos

ao paciente. Esses erros estdo

relacionados a pratica
profissional, produtos,

procedimentos e sistemas de

saude, incluindo prescrigdo,
comunicagGes de pedidos,
rotulagem, embalagem e

também no aumento da
disponibilidade de leito
para infusdo, o que
permitird ampliar o
numero de pacientes
atendidos no mesmo
intervalo de tempo. Essas
hipéteses ja sdo validadas
por estudos, como o
desenvolvido por Lopez-
Vivanco e colaboradores
(2017), que avaliou o
tempo e os custos
relacionados do
profissional de satide e do
paciente associados as
formulagBes de infusdo
intravenosa (IV) e
subcutanea (SC) de
trastuzumabe em
pacientes com cancer de
mama inicial HER2-
positivo em uma
instituicdo de saude de
uma hospital espanhol. A
partir da analise
observacional e
prospectiva deste
trabalho, evidenciou-se
que a utilizagdo do
phesgo provocou uma
redugdo de 50% do
tempo dos profissionais
de saude. Tal dado foi
justificado pela prevengéo
da instalagdo e remogdo
do cateter IV, lavagem da
linha e reconstitui¢do do
medicamento. Outro
resultado apontado foi
que a administragdo SC
levou a uma redugdo de
cinco vezes o tempo de
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dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:

nomenclatura de produtos,
composi¢do, dispensacgdo,
distribuigdo e administracdo
(GOYAL et al., 2023). Nesse
sentido, a utilizagdo do
phesgo em detrimento ao
trastuzumabe + pertuzumabe
pode auxiliar na redugdo dos
erros de medicagdo, uma vez
que o uso da dose
padronizada e fixa ndo
oferece margens para
calculos baseados no peso
inadequado do paciente,
reduzindo também os erros
manipulagdo e administragdo
ao paciente.

econodmicos:

cadeira e uma redugdo de
quatro vezes o tempo de
sala de tratamento do
paciente, resultando em
24 h de tempo livre no
curso total do
tratamento. Uma revisdo
sistematica desenvolvida
por McCloskey e
colaboradores (2023)
buscou identificar custos
de tempo e uso de
recursos da administragdo
subcutanea versus
intravenosa de produtos
bioldgicos oncoldgicos em
um ambiente hospitalar.
Apbs a andlise de 72
artigos, os autores
apontaram como
principal conclusdo que o
uso dos medicamentos
imunobiolégicos que
possuem formulagdo para
administragdo pela via SC
gerou economia de
tempo, recursos e custos,
quando comparados aos
medicamentos de
administragdo IV.

Profissional de
saude

01/08/2024

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

01/08/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Ha uma economia potencial para o sistema,
tanto em questdo de maior capacidade pra
tratamento de pacientes, tendo em vista uma
otimizagdo do centro infusional quanto
logistica no dmbito da farmécia (desde
transporte, até armazenamento e
dispensacgdo - volume menor e ndo
necessidade de manipulagdo em bolsa)

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: Phesgo, 32-Nao
Positivo e facilidades: Simplificagdo no preparo (mitigagdo

de risco no calculo de dose). Flexibilidade na operagdo de

centros infusionais e melhoria na logistica das farmacias

de manipulagdo., Negativo e dificuldades: ND

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Esse medicamento pode salvar a vida de
muitas pacientes

42 -ND

52-ND

2 - N3o se aplica
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Profissional de
saude

01/08/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Acredito que a possibilidade de alternativa
subcutanea facilita o processo de trabalho das
unidades de oncologia ao reduzir infusdo
endovenosa.

dificuldade, outros efeitos:

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual:
Pertuzumabe e Trastuzumabe subcutaneos, Positivo e
facilidades: A formulagdo subcutanea permite redugdo do
tempo de cadeira, do tempo de trabalho da enfermagem
e farmacia oncoldgicas, e dos custos indiretos do paciente
que recebe terapia endovenosa (insumos e equipamentos
para infusdo, complicagdes de acesso venoso, dieta para

paciente de longa permanéncia)., Negativo e dificuldades:

Impossibilidade de farmacoeconomia com otimizagdo de
uso de frascos (overfill)

efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Pertuzumabe e Trastuzumabe endovenosos,
Positivo: Possibilidade de farmacoeconomia
com otimizagdo de uso de frascos (overfill),
Negativo: A formulagdo endovenosa leva ao
aumento do tempo de cadeira, do tempo de
trabalho da enfermagem e farmécia
oncoldgicas, e de maiores custos indiretos do
paciente que recebe terapia endovenosa
(insumos e equipamentos para infusdo,
complicagdes de acesso venoso, dieta para
paciente de longa permanéncia).

42 - Nao 52 - Ndo

Interessado no
tema

02/08/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Todo medicamento disponivel para o
tratamento do cancer deve ser fornecido pelo
SUS.

32 - Ndo

2 - N3o se aplica 2- N3o se aplica

Profissional de
saude

02/08/2024

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O MEDICAMENTO PROPOSTO E MUITO
SUPERIOR AO QUE ESTA VIGENTE
POSSIBILITANDO AOS PACIENTES MAIS
GRAVES UMA MELHORA NA QUALIDADE
DEVIDA E MENOS HOSPITALIZACAO

2, Sim,, como profissional de satide, Qual: Umeclidinio
x VilanterolxfFuticasona // Formoterol x Glicopirroneox
Beclometasona, , , Positivo e facilidades: Melhora
progressiva dos sintomas juntamente com melhora da
fungao pulmonar possibilitando ao paciente retorno as
suas atividades de vida diaria., Negativo e dificuldades:
Valor econémico

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
FORMOTEROL/SALMETEROL,SALBUTAMOL
ASSOCIADOS AO CORTICOIDE INATORIO,
Positivo: MELHORA DOS SINTOMAS POREM
SEM AVANCO SIGNIFICATICO NA FUNCAO
PULMONAR, Negativo: ALGUNS PACIENTES
NECESSITAM DE OUTROS
BRONCODILATADORES ASSOCIADOS PARA
UMA MELHORA RESPOSTA AOTTO

42 - NAO 52 - NAO

Profissional de
saude

02/08/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Melhoria na sustentabilidade ao sistema de
salde e seguranca do paciente.

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Trastuzumabe e Pertuzumabe, Positivo e facilidades:
Tratamento Cancer de Mama Her2+, Otimizagdo do
processo de preparo e do ambiente de administragdo,
Negativo e dificuldades: Nao se aplica

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Doxorrubicina, paclitaxel, ciclofosfamida,
fluorouracil dentre outros., Positivo:
Otimizagdo do processo de preparo e do
ambiente de administragdo, Negativo: Ndo se
aplica

42 - Em anexo 52 - Em anexo
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - REVISAO SISTEMATICA 52 - HA UMA
tema POR TUDO QUE FALIE ACIMA ACREDITO QUE  PERTUZUMABE E TRANSTUZUMABE ENDOVENOSO E QUIMIOTERAPIAS, KADCYLA, (CORTAZAR, 2022) £ ANALISE/ESTUDO DA
SER UMA DROGA QUE IRA BENEFICIAR OS PHESGO SC,, Positivo e facilidades: A EXPERIENCIADO ~ HORMONIOTERAPIA, IMUNOTERAPIA, ADCS,  \ETANALISE (SPRING, 2020)  RAZAQ DE CUSTO-
02/08/2024 PACIENTES EM RESPOSTA TERAPEUTICA E CORPO CLINICO DE ONCOLOGIA EM TERMO DE ENHERTU., Positivo: O PRINCIPAL PARA MIM UTILIDADE
MAIOR COMODIDADE E SEGURANCA DE RESULTADO (EFICACIA) DAS DROGAS, SAO SEMELHANTES  FOI MANTER A EFICACIA TERAPEUTICA DO INCREMENTADA DO
ADMINISTRACAO DA MEDICACAO. INDEPENDENTEMENTE DAS APRESE’NTACOES B DUPLO BLOQUEIO, MAS CQM (0} DIFERE~NCIAL PHESGO E ESTA EOI DE
CORROBORANDO 0OS DADOS CIE’NTIFIEIOS. COM RELACAO DE SER UMA DROGA DE FACIL APLICACAO 98.091/QALY DE VIDA
AOS EVENTOS ADVERSOS TAMBEM NAO OBSERVAMOS COM MENOS RISCO DE ESTRAVASAMENTO, GANHO.

DIFERENCAS ENTRE ELAS E O MAIS IMPORTANTE QUE EA  MENOS TEMPO DE CADEIRA PARA O PACIENTE
APRESENTACAO DO PHESGO SUBCUTANEO QUE TRAZ E TAO BEM TOLERADA QUANTO AS DROGAS
COMODIDADE AO PACIENTE, MENOS TEMPO PARA INJETAVEIS E COM A MESMA EFICACIA.,
TRATAR (TEMPO LIVRE DE POLTRONA PARA OUTROS Negativo: NA

PACIENTES), MAIS SEGURANCA PARA O PACIENTE COM

MENOS RISCO DE ESTRAVASAMENTO E ENFIM ALEM DOS

DADOS DE BENEFICIO CLINICO EQUIVALENTES, A

ADMINISTRACAO SUBCUTANEA TRARA BENEFICIO

FARMACO-ECONOMICO E MAIS SEGURANCA PARA 0S

PACIENTES., Negativo e dificuldades: ATE O MOMENTO

NAO IDENTIFIQUEI ALGUM RESULTADO NEGATIVO.

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Combinagdo 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - n3o 52 _n3o
fole todos os beneficio ja citados acima da de Trastuzumabe e Pertuzumabe na apresentagdo Trastuzumabe e Pertuzumabe para via
sau aplicagdo Unica subcutanea, destacando-se a subcutanea, Positivo e facilidades: Maior conforto ao intravenosa, além de quimioterapia tradicional
02/08/2024 economia de tempo, insumos e pessoal paciente, aplicagdo facilitada, com economia de insumos e com agentes citotoxicos , Positivo: Em
tempo, Reduzido nimero de reagdes quando comparado comparagdo com a apresentagdo subcutanea,
com a via intravenosa, Negativo e dificuldades: Raros ndo enxergo resultados positivos e os
relatos de dor no local da aplicagdo, no meu ver mais pela resultados com agentes citotdxicos sdo
caracteristica dos pacientes do que pela aplicagdo inferiores ao duplo bloqueio de her-2.,
propriamente dita Negativo: maior tempo de permanencia dos

pacientes nas aplicagdes, maiores reagdo
infusionais e necessidade de equipe de
profissionais em maior nimero, quando
comparado ao duplo bloqueio na apresentagdo

subcutanea
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Nao 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - n3o 52_n3o
saude quanto mais possibilidades terapeuticas forem Herpcetin, perjeta., Positivo: medicamentos
incorporadas no sus, melhor. gratuitos para o sus, Negativo: a demora no
02/08/2024 envio desse medicamento pelo estado até a
unidade de saude
Organizagio da 12- Eu acho que de\./e ser irjco.rpor‘ado no SUNS, 22 -, Sim,, como profissional de saf]f:le, Qual.: . 3‘9 - Sim,.c.omo profis-si0n~al de sautje, Qual: Ndo  4a _ N30 desejo. 2 - Nio desejo.
Sociedade Civil Considero de suma importancia a implantagdo  Pertuzumabe e trastuzumabe, Positivo e facilidades: tive, Positivo: A medicagdo subcutanea pode
ao SUS, para que os pacientes também possam Diminui¢do de tempo dentro de hospitais, diminuindo a auxiliar muito a favor do paciente SUS, visto
02/08/2024 vir a ter estes direitos. possibilidade de contaminagdo., Paciente ndo precisard que pacientes passardo menos tempo nos
utilizar tanto do transporte, visto que ira se deslocar hospitais, diminuindo riscos, beneficiando-se
menos aos hospitais, sendo menos um favor a se de forma a ndo precisarem se deslocar e buscar

preocupar, pois sabe-se que muitas pacientes apresentam transporte e por decorréncia em diminuir o
dificuldades de acessar seus hospitais de referénciacom  tempo no hospital., Negativo: Nenhum
frequéncia., Negativo e dificuldades: Nao percebi

nenhuma
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Contribuiu 12 Opiniao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: 32-Ndo 42 - N3o 52 N3o
saude Acredito que o SUS deve disponibilizar o Pertuzumabe e Transtruzumabe, Positivo e facilidades:

melhor tratamento existente para seus usuarios Menos tempo de infusdo e conseguente redugdo no
02/08/2024 desconforto do paciente, Negativo e dificuldades: Custo
Familiar, amigo 2 - Ndo tenho opinido formada, NA 2.- Nao 2-Nao 42 - NA 5a_ NA

7

ou cuidador de
paciente
02/08/2024
Organizagio da 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,  22- Ndo 32-Nao a_ Anexo a_NA
Sociedade Civil Esta formulagdo, proporciona a mesma eficacia

e segurancga, sendo menos invasiva, mais
02/08/2024 rapida de administrar e monitorar, além de

preferida por pacientes e profissionais de

saude.
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Phesgo, 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o 52 N3o
satde Importante a vida e qualidade de vida Positivo e facilidades: Menor tempo do paciente na Carboplatina e docetaxel ou paclitaxel ,

clinica, Negativo e dificuldades: Nenhum Positivo: Melhor o phesgo, Negativo: Maiores

02/08/2024

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

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorpora~do noSUS, 22-,Sim,, como profissional de saufie,A O._uallz 32 - Sim, como profissional de saude, gualz ) 42 - A coordenacio da 52 - A coordenacio da
saude Com.o riepresentante da coord.enagao dalA . pertl.Jz.umab~e + trastufumabe 59!ugao sztan para trastuzumabe + pertuzuma.be v, P05|.t|vo: E Comissdo Estadual de Comiss3o Estadual de
Comissdo Estadual de Farmdcia e Terapéutica  administragdo subcutdnea, Positivo e facilidades: um tratamento seguro e eficaz, Negativo: O Farmacia e terapéutica Farmacia e terapéutica
02/08/2024 do Estado de Pernambuco, foi realizada uma Agilidade no processo de administragdo do medicamento, tempo de infusdo dos protocolos endossa o levantamento endossa a experiéncia
consulta ao Hospital do Cancer de Pernambuco  menor tempo do paciente no ambiente hospitalar, maior  quimioterdpicos destinados ao tratamento do  jantifico realizado pelo técnica relatada pelo
(HCP), que é o servigo de referéncia, para conforto durante a aplicagdo do medicamento e menor cancer de mama atualmente disponiveis no servico referéncia do Hospital  servico referéncia do
embasar a contribui¢do sobre o tema. Dessa necessidade de tempo dos profissionais envolvidos, SUS (uma média de trés horas por paciente) do Cancer de Pernambuco Hospital do Cancer de
forma, a coordenagdo da Comissdo de permitindo que esses profissionais sejam remanejados ocasiona em elevado tempo de espera dos (HCP) que relata: O estudo de  Pernambuco (HCP): A
Farmacia e Terapéutica da SES/PE endossa o para outras atividades., Negativo e dificuldades: Falta de  pacientes para realizar a infusdo de fase IIl FrederiCa demonstrou  incorporagdo do
exposto pelo servigo de referéncia HCP, que disponibilidade do medicamento na referida apresentagdo quimioterapia. Reduzindo a capacidade de que a apresentacio PHESGO® reduz custos ao
relata que O uso do Phesgo agiliza a no SUS atendimento dos servigos especializados, subcutanea (PHESGO®) é tdo  otimizar o funcionamento
administragdo de medicamentos em necessidade de maior consumo de carga eficaz e seguro quanto o do servigo, diminuindo o
comparagdo ao trastuzumabe e pertuzumabe horaria dos profissionais de satide para trastuzumabe + pertuzumabe tempo de preparagdo e
IV, pois ndo requer reconstituigdo. atendimento da demanda, e com reflexo IV, com uma resposta administracdo do
Financeiramente, o custo do tratamento com negativo na qualidade de vida dos pacientes. patoldgica completa de 59,7% medicamento e
trastuzumabe + pertuzumabe IV no HCP é de para o PHESGO® e 59,5% para aumentando a

RS 31.181,05 para a dose de ataque e RS
17.454,02 para manuteng¢do, com um custo
médio mensal de aproximadamente RS

o tratamento comparativo. O  disponibilidade de leitos
estudo de fase Il PHranceSCa  para infusdo, permitindo

revelou que 85% das atender mais pacientes.
3.228.993,70 para 185 pacientes. O Phesgo, pacientes preferiram o Estudos mostram que o
por sua vez, custa RS 13.586,00 para a dose de PHESGO® devido a redugdo PHESGO® reduz o tempo
ataque e R$ 7.375,20 para manutengéo, do tempo de administragdo.  dos profissionais de satide
resultando em uma economia potencial de R$ Além disso, o uso do em 50% e diminui o

17.594,61 na dose de ataque e RS 10.078,38 PHESGO® pode reduzir

tempo de tratamento dos
na manutencgdo. A utilizagdo do Phesgo

- acessos invasivos, pacientes. Lopez-Vivanco
reduziria o custo total men§a| em RS minimizando riscos como et al. (2017) observaram
1.864.500,30 e economizaria cerca de 262 infeccdes e trombose, e que a administragdo

horas de infusdo. Além dos beneficios
financeiros, o Phesgo oferece maior conforto
aos pacientes, reduz o tempo de espera para
aplicagdo e diminui o nimero de frascos
utilizados, otimizando o armazenamento e
beneficiando o meio ambiente.

diminuir erros de medicagdo  subcutanea (SC) do

ao eliminar a necessidade de  PHESGO® reduziu

calculos baseados no peso do  significativamente o

paciente. tempo de tratamento
comparado a
administragdo
intravenosa (IV).
McCloskey et al. (2023)
confirmaram que
medicamentos bioldgicos
administrados pela via SC
economizam tempo,
recursos e custos em
comparagao aos
administrados pela via IV.
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

02/08/2024

Interessado no
tema

02/08/2024

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Os servigos publicos de saude - SUS atendem
uma demanda alta de pacientes em fila de
espera de tratamento oncoldgico. A maioria
dos locais de infusdo tem ndmeros limitados
para novos pacientes, pois é limitada pela
capacidade de oferta de leitos e cadeiras para
infusdo necessarias para administragdo dos
medicamentos quimioterapicos
ambulatoriamente. Atualmente o SUS oferta os
medicamentos TRASTUZUMABE e
PERTUZUMABE unicamente pela via
endovenosa o que demanda tempo para as
centrais de preparo de quimioterapia, além de
necessitar de uso de cadeiras ou leitos de
infusdo por no minimo 3 a 4hs. O Novo
produto oferece uma apresentagdo que traz
maior praticidade da administragdo e preparo,
otimizando a fila de espera de novos pacientes
que dependem da vaga da cadeira de infusdo
para administracdo de quimioterapias longas.
Dessa forma a nova apresentagdo traz um
impacto amplo possibilitando aumentar o
numero de pacientes atendidos diariamente e
redugdo da fila de espera no tratamento
oncoldgico SUS. No ponto de vista do
armazenamento a nova apresentagdo também
economiza espago permitindo melhor uso dos

refrigeradores e gerenciamento do produto nas

centrais de abastecimento farmacéutico no
SUS.

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

22 - Sim,, como profissional de satde, Qual:
TRASTUZUMABE 150MG , PERTUZUMABE 420MG, PH
FDC SC (SUBCUTANEA), Positivo e facilidades: Pacientes
tem melhor adesdo ao tratamento, pois impacta
positivamente em sua qualidade de vida reduzindo
desisténcias e agravamento da situagdo de saude do
paciente SUS, , A gestdo do medicamento fica facilitada
pela instituicdo, pois sua guarda necessita de menor
espago de armazenamento comparada a apresentagdo
disponivel atualmente, , Otimiza a fila de espera de
atendimento para novos pacientes, pois a apresentagao
subcutanea tem menor tempo de administragdo
permitindo que mais pacientes sejam agendados no
mesmo dia. , Negativo e dificuldades: Nao tive relato de
experiéncia negativa pelos pacientes ou colegas
farmacéuticos que utilizaram o produto.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O diagnostico de cancer é uma noticia de alto
impacto emocional para a paciente e seus
familiares. Juntamente com todas as
preocupagdes que dizem respeito a doenga,
surge outra questdo de dificil enfrentamento:
as despesas. , O acesso do tratamento pelo SUS
serd uma alternativa até mesmo para os
pacientes que ndo possuem mais acesso
periférico,

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

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
TRASTUZUMABE ENTANSINA, Positivo: Os
servicos publicos de saude - SUS atendem uma
demanda alta de pacientes em fila de espera de
tratamento oncoldgico. A maioria dos locais de
infusdo tem numeros limitados para novos
pacientes, pois é limitada pela capacidade de
oferta de leitos e cadeiras para infusdo
necessdrias para administragdo dos
medicamentos quimioterapicos
ambulatoriamente. Atualmente o SUS oferta os
medicamentos TRASTUZUMABE e
PERTUZUMABE unicamente pela via
endovenosa o que demanda tempo para as
centrais de preparo de quimioterapia, além de
necessitar de uso de cadeiras ou leitos de
infusdo por no minimo 3 a 4hs. O Novo produto
oferece uma apresentagdo que traz maior
praticidade da administragdo e preparo,
otimizando a fila de espera de novos pacientes
que dependem da vaga da cadeira de infusdo
para administragdo de quimioterapias longas.
Dessa forma a nova apresentagdo traz um
impacto amplo possibilitando aumentar o
numero de pacientes atendidos diariamente e
redugdo da fila de espera no tratamento
oncoldgico SUS. , Negativo: Nao relatado

22 - Ndo

42 Evidéncias clinicas:

42 - Padronizado e aprovado
de uso consolidado

52 Estudos
econodmicos:

52 - Considerar andlise de
produtividade sobre
otimizagcdo da agenda no
SUS, medicamento
permite aumentar a
produtividade sobre
atendimentos e melhorar
adesdo e recaidas que
utilizariam medicamentos
judiciais mais onerosos
para o SUS.

32 - Sim, como paciente, Qual: nao tive,
Positivo: muitos, Negativo: nenhum

42 - nao

52 - nao

Paciente

02/08/2024

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
tive colegas de tratamento que ndo tiveram
esta medicagdo e tiveram que tirar toda a
mama, no meu caso fiz o quadrante

2. Sim, como paciente, Qual: Pertuzumabe e
trastuzumabe na veia, Positivo e facilidades:
tecnicamente ndo sei dizer, o que eu sei que tive cancer
em 2016, usei esta medicagdo e hoje ndo tenho mais
nada, Negativo e dificuldades: tive dificuldade para
aprovagdo no convenio

32 - Sim, como paciente, Qual: ndo sei os 42 - n3o
nomes, Positivo: "o tumor que eu tinha no incio

do tratamento tinha 9 cm, no final do

tratamento reduziu a ""zero""", Negativo:

fiquei bem debilitada,ndo conseguia comer,

emagreci 12 kilos
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

02/08/2024

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Com a apresentagdo subcutdnea o paciente
terd o atendimento otimizado pela instituicdao
de saude a qual pode atender um ndimero
maior de pacientes no mesmo espago de
tempo a cada 1/ 5 a 4 pacientes. Menos custo
com materiais, maior adesdo ao tratamento.
Continuidade do tratamento adequado pois ja
ha uma combinagdo dos dois farmacos
evitando assim a falta de um outro. Menos
risco ao paciente como falta de acesso venoso
periférico, flebite, ndo necessidade de cateter
totalmente implantado o qual ndo ha
disponivel a todos os pacientes no setor
publico.

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

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

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Como enfermeira oncoldgica ja tive experiéncia
com outros medicamentos incluindo o
Pertuzumabe e Trastuzumabe por via
endovenosa., Positivo: Melhora da sobrevida
do paciente apds o inicio do uso dos anticorpos
monoclonais como Trastuzumabe e
Pertuzumabe , Negativo: Tempo de infusdo
necessdrio para o inicio do tratamento 1h e 30
cada um em primeira infusdo ( dose de ataque)
a qual deve ser repetida caso o paciente ndo
use o medicamento no intervalo de 28/dias. ,
Custo com material necessario para infusdo
como equipo, cateter venoso etc. Tempo
demandado pelo profissional para atendimento
do paciente.

42 Evidéncias clinicas:

42 - Ndo

52 Estudos
econodmicos:

52 - Como gestora do
setor oncolégico
necessidade de menos
matérias tanto para
manipulagdo e infusdo do
medicamento. Tempo de
infusdo menor agilizando
o0 numero de pacientes
atendidos e diminui¢do da
fila assistencual,
desperdicio de dose
durante a aplicagdo.
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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:

Organizagdo da
Sociedade Civil

02/08/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Incorporar a combinagdo subcutdnea no
sistema publico pode ajudar a diminuir a
desigualdade entre os servigos publicos e
privados, proporcionando acesso a
tratamentos mais modernos e eficazes para um
maior nimero de pacientes., E demonstrado
um crescente aumento no nimeros de casos
de cancer de mama, dificuldades no
diagndstico na fase inicial, tendo como
consequéncia um aumento no numero de
casos metastaticos, onde ha um risco maior de
mortalidade e um consideravel aumento no
custo de tratamento., Com base no estudos
clinicos randomizados NeoSphere e PEONY, o
beneficio mais robusto da incorporagdo da
formulagdo SC do trastuzumabe +
pertuzumabe estd associado ao percentual de
pacientes que atingiram a Resposta Patoldgica
Completa (RCP), 17% e 18% respectivamente.
Logo, os beneficios da incorporagdo de
Pertuzumabe e trastuzumabe em combinagdo
de dose fixa subcutanea para tratamento
neoadjuvante de pacientes com cancer de
mama HER2-positivo estariam relacionados a
reducdo de custos com os pacientes que
deixariam de evoluir para o cenario
metastatico.,

22 - Nao

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Sendo o Servigo o Centro de Assisténcia da alta
Complexidade em Oncologia (CACON), oferece
tratamento integral aos pacientes oncoldgicos,
incluindo os pacientes com cancer de mama,
terapias e outros tratamentos comuns que
podem ser oferecidos ., Positivo: Como a
instituicdo apresenta diversos protocolos e um
consideravel nimero de pacientes em
tratamentos, é demonstrado que tera
resultados diversos e buscamos atualizar e
facilitar ao maximo a jornada dos pacientes. , A
combinagdo Pertuzumabe e trastuzumabe IV ja
apresenta uma resposta satisfatdria, mas pode
evoluir para praticidade, comodidade e
redugdo de custos com a apresentagdo SC.,,
Negativo: O tratamento de quimioterapia,
frequentemente administrado apos cirurgia ou
radioterapia, pode resultar em debilitagdo fisica
e emocional adicional para os pacientes. As
sessOes de quimioterapia intravenosa, com
uma média de trés horas de infusdo, agravam o
desgaste fisico e psicoldgico dos pacientes e
também afetam seus familiares. Além disso,
efeitos colaterais como nauseas e fadiga
podem comprometer ainda mais a qualidade
de vida, limitando as atividades diarias e
sociais. Esses desafios ressaltam a necessidade
de métodos de tratamento mais eficientes e
menos invasivos. A administragdo subcutanea
(SC), por exemplo, pode reduzir o tempo de
tratamento e melhorar a experiéncia geral dos
pacientes e seus familiares.

42 - PHranceSCa - Estudo de
fase Il, randomizado, aberto,
cruzado avaliou a preferéncia
dos pacientes entre o uso do
phesgo ou trastuzumabe +
pertuzumabe IV. Para isso,
um brago do estudo interviu
com a administragdo de 3
doses de phesgo, seguindo
para 3 doses de trastuzuambe
+ pertuzumabe IV. No
segundo braco foi realizada a
intervengdo com ordem
inversa. Apods esse periodo de
6 ciclos foi oferecido aos dois
bragos a opgdo de finalizar os
18 ciclos ou com phesgo ou
trastuzumabe + pertuzumabe
IV. Como resultados,
PHranceSCa evidenciou que
85% das pacientes preferiram
phesgo, sendo a redugdo no
tempo de administragdo a
principal razdo da escolha. ,
FrederiCa - Estudo de fase Ill,
randomizado e aberto, que
avaliou a ndo inferioridade,
eficacia e seguranca de
PHESGO®, em comparagdo
com pertuzumabe +
trastuzumabe IV, concluiu
que o phesgo possui
farmacocinética ndo inferior,
eficacia e seguranca
semelhante, em comparagdo
a pertuzumabe +
trastuzumabe IV. No que se
refere a resposta patoldgica
completa, esse estudo
demonstrou que para os
pacientes que utilizaram o
phesgo (n--206) a resposta
patoldgica completa foi de
59,7%, enquanto o grupo que
utilizou trastuzumabe +
pertuzumabe IV (n--203) foi
de 59,5%. ,

52 - Havera, com a
incorporagdo de
Pertuzumabe e
trastuzumabe em dose
fixa subcutanea, uma
consideravel redugdo nos
custos com o aumento da
disponibilidade de
cadeiras e recursos
humanos nos servigos.
Essa é uma hipotese
validada com base em
Lopez-Vivanco e
colaboradores (2017),
que avaliou o tempo e os
custos relacionados do
profissional de saude e do
paciente associados as
formulagdes de infusdo
intravenosa (IV) e
subcutanea (SC) de
trastuzumabe em
pacientes com cancer de
mama inicial HER2-
positivo, onde evidenciou
que a utilizagdo do
Pertu+TrastuSC provocou
uma redugdo de 50% do
tempo dos profissionais
de saude. Também se
observou que a
administrag¢do SC reduziu
cinco vezes o tempo de
cadeira e quatro vezes o
tempo de sala de
tratamento do paciente.

Paciente

02/08/2024

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

2. Ndo

2.- Sim, como paciente, Qual: Pertuzumabe,
trastuzumabe, Tamoxifeno, Zoladex,
Exemestano, Positivo: .., Negativo: ..

EN
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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

03/08/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Seria um avangco e tanto a incorporagdo dos
medicamentos tanto para as pacientes como
para os hospitais

dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim,, como profissional de satde, Qual:
Pertuzumabe e trastuzumabe em dose subcutdnea,
Positivo e facilidades: Melhor qualidade de vida para as
pacientes em tratamento. Ndo necessitam realizar
pung¢des ou permanecer horas no servico para aplicagdo.
Menos efeitos adversos., Negativo e dificuldades: Prego. O
valor para compra dos servigoes ainda é alto para poder
ser usado para as pacientes do SUS.

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, como profissional de satude, Qual: na,
Positivo: na, Negativo: na

econodmicos:

52-ndo

Profissional de
saude

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

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Trastuzumabe e Pertuzumabe, Positivo e facilidades:
Agilidade no preparo e na administragdo (paciente passa

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Trastuzumabe e Pertuzumabe endovenoso,
Positivo: Pacientes respondem bem, sem

2 - Nada a declarar

2 - Nada a declarar

03/08/2024 menos tempo no saldo de quimioterapia, possibilitando intercorréncias e reagdes graves, Negativo:
atender mais pacientes, além de ser um procedimento Demora na autorizagdo para iniciar tratamento
menos invasivo)., Negativo e dificuldades: Nenhum no SUS

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32- Nao

Interessado no
tema

03/08/2024

Nihil

42 - Nao

52 -Nao
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52 Estudos
econodmicos:

Contribuiu 42 Evidéncias clinicas:

como:

0, comentario:

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

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual:
Trastuzumabe + Pertuzumabe em dose fixa SC, Positivo e

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

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Trastuzumabe IV, Pertuzumabe IV e os

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Acredito que a incorporagdo do Trastuzumabe

Profissional de 42 - No estudo Pharancesca, 52 - O estudo de

saude 85% das paciente preferema  microcusteio (em anexo)
+ Pertuzumabe em dose fixa SC representa facilidades: A dose fixa subctanea apresenta facilidades qumioterapicos: doxetacel, ciclofosfamida, medicacdo SC a0 invés da IV,  teve como resultados que
04/08/2024 uma alternativa importante de ecomomia no importantes para o manuseio da medicagdo, pois ndo é antraciclinas , Positivo: Controle da doenga Pertuzumabe + trastuzumabe em 1 ano de tratamento

sistema publico (redugdo do tempo do necessério calculo por peso, o que diminuiu as chances de metastatica , Negativo: Eventos colaterais a
paciente da cadeira, no tempo dos profissionais desperdicio de dose. E bem como, representa uma longo prazo dos quimioterdpicos, tempo
de saude e na auséncia da necessidade de economia de tempo do farmacéutico no preparo da prolongado nos centros de infusdo.
implantagdo de cateter) e melhor qualidade de  droga. Outro fator de relevancia, é a comodidade do

SC apresenta a mesma
eficacia (bioequivaléncia) e
seguranga que a combinagdo

(18 ciclos), o uso de
trastuzumabe +
pertuzumabe em dose

vida para as pacientes.

paciente que permanece menos tempo no centro de
tratamento: reduc¢do de 2 horas para menos de 20
minutos de aplicagdo + tempo de observagao. Isso
representa um importante ganho na qualidade de vida
para as pacientes no cenario metastatico que precisam
receber a sua medicagdo a cada 21/21 dias por tempo
indeterminado até a progressdo da doenga. Isso também
colabora de forma indireta para redugdo das taxas de
absenteismo tanto no trabalho quanto para o tratamento.
Bem como, outro beneficio é permitir uma outra via de
acesso para as pacientes que tém dificuldade de acesso
IV., O estudo de microcusteio (em anexo) teve como
resultados que em 1 ano de tratamento (18 ciclos), o uso
de trastuzumabe + pertuzumabe em dose fixa SC,
economizou em média 24 a 15 horas por paciente em
comparagdo com a infusdo. Outro resultado positivo foi o
tempo economizado com a via SC permitindo tratar 5
pacientes em comparag¢do com a infusdo IV. Isso é muito
relevante para diminuir a pressa@o nos centros de infusdo
publicos que sempre apresentam filas e sobrecargar de
muitos pacientes para serem atendidos. Esse cenario
permite maior rotatividade das cadeiras dos centros de
infusdo. Somado de todas essas mudangas, redugdo do
tempo do paciente da cadeira, no tempo dos profissionais
de saude e na auséncia da necessidade de implantagdo de
cateter, o estudo mostrou uma economia que pode
chegar a RS 18.774, 00 reais por paciente em comparac¢do
com a infusdo IV., Negativo e dificuldades: O SC ndo é
inanimidade para todas as pacientes, algumas irdo
permanecer com acesso IV. O SC apresenta-se como uma
alternativa para as pacientes e ndo como algo definitivo e
fechado.

IV - estudo Federica.

fixa SC, economizou em
média 24 a 15 horas por
paciente em comparagdo
com a infusdo. Outro
resultado positivo foi o
tempo economizado com
a via SC permitindo tratar
5 pacientes em
comparagdo com a
infusdo IV. Isso é muito
relevante para diminuir a
pressdo nos centros de
infusdo publicos que
sempre apresentam filas
e sobrecargar de muitos
pacientes para serem
atendidos. Esse cenario
permite maior
rotatividade das cadeiras
dos centros de infusdo.
Somado de todas essas
mudangas, redugdo do
tempo do paciente da
cadeira, no tempo dos
profissionais de saude e
na auséncia da
necessidade de
implantagdo de cateter, o
estudo mostrou uma
economia que pode
chegar a RS 18.774, 00
reais por paciente em
comparagdo com a
infusdo IV.
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0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A Importéancia do PHESGO no Tratamento de
Cancer de Mama HER2-Positivo, O cancer de
mama HER2-positivo é uma forma agressiva da
doenga, caracterizada pela superexpressdo do
receptor HER2 nas células cancerigenas. O
tratamento adequado é essencial para
melhorar a qualidade de vida e a sobrevida das
pacientes., Os principais estudos clinicos
relacionados ao Phesgo (pertuzumabe /
trastuzumabe) demonstraram sua eficacia no
tratamento do cancer de mama HER2-positivo.
, Um estudo envolvendo 500 pacientes
comparou o Phesgo administrado por via
subcutanea (sob a pele) com a administragdo
intravenosa de pertuzumabe e trastuzumabe.,
Os resultados mostraram que o Phesgo foi tdo
eficaz quanto a administragdo intravenosa na
terapia combinada para o cancer de mama
HER2-positivo., A combinagdo contém as
substancias ativas pertuzumabe e
trastuzumabe, que sdo anticorpos monoclonais
projetados para se ligarem a proteina HER2 nas
células cancerosas., Essa ligagdo impede que a
HER2 sinalize o crescimento das células
tumorais e também ativa o sistema
imunoldgico para combater as células
cancerosas., Essa formulagdo oferece
vantagens significativas em relagdo a
administragdo intravenosa, como menor
tempo de aplicagdo e menor ocupagdo de
cadeira para o paciente, refletindo em
cuidados com comodidade. Além dos
beneficios clinicos, o uso do PHESGO pode
resultar em economia de recursos,
considerando os custos associados a
administragdo intravenosa., Estudos clinicos
demonstraram que a combinagdo de
trastuzumabe e pertuzumabe é eficaz no
tratamento do cancer de mama HER2-positivo,
prolongando a sobrevida das pacientes., A
incorporagdo do PHESGO no Sistema Unico de
Saude (SUS) é crucial para garantir o acesso
igualitario a essa terapia avangada. Pacientes
em situagdo paliativa merecem tratamentos
eficazes e com menor impacto na qualidade de
vida., Em resumo, a inclusdo do PHESGO no
SUS representa um avanco significativo no
tratamento do cancer de mama HER2-positivo.

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

22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Phesgo /
trastuzumabe intravascular e subcutaneo / pertuzumabe
intravascular, Positivo e facilidades: comodidade, eficacia
comprovada, controle de doenga e ganho em sobrevida e
resposta patoldgica., Negativo e dificuldades: acesso hoje
exclusivo para pacientes da salide suplementar e custo.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - NAO 52 - NAO
trastuzumabe endovenoso / pertuzumabe

endovenoso e trastuzumabe subcutaneo.,

Positivo: controle de doenga, aumento de

reposta patoldgica completa e aumento de

sobrevida para as pacientes em tratamento de

cancer de mama., Negativo: paciente por

cuidado clinico deve se manter em vigilancia

cardiovascular em virtude da agdo das

moléculas, mas na pratica ndo ha dificuldades
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12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

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

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

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Profissional de , o o ; = - 42 - Ngo. 52-Ndo
saude O Phesgo é seguro e garante menor tempo de  Trastuzumabe e Pertuzumabe., Positivo e facilidades: Paclitaxel e Docetaxel., Positivo: Redugdo no
manipulagdo, visto que o medicamento tem Menor tempo de manipulagdo, custo ndo é tamanho da lesdo e melhoria na qualidade de
04/08/2024 apresentagdo de pronto uso. O custo ndo é significativamente oneroso em relagdo ao padrdo atual de vida., Negativo: Eventos adversos relacionados
significativamente oneroso em relagdo ao tratamento (trastuzumabe e pertuzumabe), ganho de ao tratamento (ndusea, diarreia, perda de peso
padrdo atual de tratamento (trastuzumabe e espaco fisico para acondicionamento de medicamentos, e fadiga).
pertuzumabe). O Phesgo assegura um ganho redugdo no tempo de poltrona e qualidade de vida.,
de espaco fisico para acondicionamento de Negativo e dificuldades: Sinceramente, ndo encontrei
medicamentos. Além disso, gera uma redugdo  dificuldade com o medicamento.
no tempo de poltrona, o que favorece maior
atendimento na demanda espontanea e,
sobretudo, promove qualidade de vida as
pacientes em uso da nova tecnologia.
Erofissionallae 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: Phesgo, 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: 2 _ Nenhum 2 _ Nenhum
satde Nenhum Positivo e facilidades: Excelente , Negativo e dificuldades: Trastuzumab, pertuzumab, Positivo: Demora
Nenhum no atendimento , Negativo: Nenhum
04/08/2024
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como pr'o.fissional‘d‘e saude, QuaI.: 32-Sim, (fo.mo profi?sional de saudg, Qual: 42 - Ndn 52_Ndn
saude Ndn Trastuzumabe, Positivo e facilidades: As pacientes que Doxorrubicina, Positivo: Ndn, Negativo:
receberam por via subcutanea retornaram mais Intoxicagdo / reagdo alérgica grave
04/08/2024 rapidamente as suas atividades, Negativo e dificuldades:
Ndn
Prsffesional ¢l 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2., Sim,, como profissional de satide, Qual: Phesgo 2 .- Sim, como profissional de saude, Qual: 48 - Posanfines cedkes ¢ 52_ N3o

saude

04/08/2024

Sou favoravel a incorporagdo no SUS tendo em
vista centros de infusdo serem recursos finitos
atualmente no Brasil associado ao fato de
dificuldade de acesso a portocath em pacientes
com dificuldade em acesso periférico. Phesgo
possibilita manutenc¢do de qualidade de vida,
sem necessidade de pungdo de acesso e
rapidez na aplicagdo da inje¢do, sendo uma
Atima estratégia de manutengdo apds fase da
quimioterapia, onde as pacientes poderiam
manter apenas inje¢des subcutaneas pelo
periodo em que a paciente ndo progredir.

subcutaneo, Positivo e facilidades: Eficacia semelhante a
formulagdo endovenosa com a facilidade de ser em
injecdo subcutanea de aplicagdo rapida e confortavel para
a paciente, minimizando tempo de sala em centro de
infusdo e sem a necessidade de pungdo de acesso venoso
periférico. Vantagem para pacientes que poderiam
necessitar de portocath para continuarem suas aplicagdes
na formulagdo endovenosa., Negativo e dificuldades: Sem
pontos negativos

Trastuzumabe e Pertuzumabe em formulagdo
endovenosa., Positivo: Terapia eficaz,
possibilitando manutengdo com duplo bloqueio
HER sem quimioterapia por longos periodos de
tempo, com uma sobrevida livre de progressdo
em média de 18 meses., Negativo: Tempo de
sala extra em centro de infusdo para
Admnistragdo endovenosa - aproximadamente
1 hora a mais em dose de manutengdo a cada 3
semanas. Problema para pacientes com
dificuldade de acesso periférico para pungdo
venosa.

equivaléncia em eficacia do
Phesgo em comparagdo a
terapia endovenosa padrdo,
sendo uma dtima
possibilidade para
manutengdo apds fase da
quimioterapia (em média 6
ciclos). Friso que a mediana
de sobrevida livre de
progressao no estudo
Cleopatra foi de 19.5 meses e
o tempo médio em

quimioterapia é de 4.5 meses.

Ou seja, as pacientes podem
em média ficar 15 meses sem
necessitar fazer aplicagdes
endovenosas, contribuindo
para a qualidade de vida e
conforto das pacientes,
associado a menor tempo de
sala de infusdo e sobrecarga
dos profissionais nos centros
de quimioterapia e a ndo
necessidade de acesso
periférico/portocath.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satude, Qual: Phesgo, , 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - Neste momento n3o 52 - Com esta medicagio
saude Deve muito ser incorporado ao SUS pelos Positivo e facilidades: Tempo de espera, qualidade de Herceptim e perjeta,dentre outros, Positivo: o giro de leitos e
beneficios diversos aos pacientes. vida, redugdo nos efeitos colaterais, sem riscos de Ao longo do prazo devido a espera e realizagGes permanéncia diminuem
05/08/2024 multiplas pungdes,local de administragdo preserva a de pungBes para administrar a medicagdo ,gerando mais tempo
p.a.ciente de se expor a questionamentos., Negativo e venosa ,muitas pacientes acabam desis?indo do para protocolos longos o
dificuldades: Nenhuma tratamento ou ficam relutantes., Negativo: que aumenta o nimero

Questdo relacionada a acesso periférico de atendimento pelas

cadeiras que ficardo

disponiveis
Organizagio da 12 - Ndo tenho opinido formada, Consta em 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Consta em 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: A8 - COMEE @ ERESE. 2 - QoA G ENEE,
Sociedade Civil anexo. anexo. , Positivo e facilidades: Consta em anexo. , Consta em anexo. , Positivo: Consta em anexo. ,
Negativo e dificuldades: Consta em anexo. Negativo: Consta em anexo.

05/08/2024
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Pertuzumab 32 - Ndo 42 - Nao. 52 - Nao.
saude A disponibilidade das drogas para a populagdo, e Trastuzumabe, Positivo e facilidades: Facilidade

a facilidade da aplicagdo subcutanea e a posologica, aplicagdo subcutanea, redugdo do tempo de
05/08/2024 redugdo do tempo de sala justificam a sala., Negativo e dificuldades: Ndo ha.

incorporacgdo.
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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:
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser]irTcorporado no SUS, . 22-,Sim,, como profissional de sau.d.e, Qual:. . 32 - Si‘m, como pr.ofissional d.e saude, Qual: 42 - Estudos oncolégicos 52 - De reducdo do espaco
saude Os dados da literatura médica para o . Trastuzumab(? e Pertuzumabe., Positivo e faC|I|d’ades: melc.)te.raplas (.1|v.ersas, mals comumente cOM 1 octrando os beneficios:, de armazenamento,
tratamento de tumores de mama subtipo Her-  Duplo bloqueio (trastuzumabe + pertuzumabe) é o Antraciclicos, quimioterapia com Taxanos, Estudo PHranceSCa: Estudo maior facilidade de
05/08/2024 2 positivo, ganharam nova dire¢do, quando tratamento padrdo ouro na primeira linha do cendrio quimioterapia com agentes Platinantes., randomizado, aberto de fase  transporte, reducio de
tivemos acesso aos dados de combinagdo com  metastético do cancer de mama Her-2 positivo. As Positivo: As quimioterapia de uma forma geral, | que avaliou a preferéncia de desperdicio e garantia de
(trastuzumabe + Pertuzumabe), tanto no pacientes que receberam a terapia com o duplo bloqueio  sdo tratamentos importantes, mas possuem pacientes e profissionais de disponibilizacio de ambas
cenario neoadjuvante, quanto no cenario de no cendrio metastatico, tiveram aumento importante na  maior potencial de toxicidades ameagadoras da 4, 44e pelo tratamento com P as moléculas, Nimero de
doenga metastética. Os dados da terapia sobrevida livre de progressdo da doenga (isto €, as vida. Os riscos dos tratamentos +T IV versus P + T SC. 85% frascos necessarios para 1
combinada, revolucionaram a sobrevida nas pacientes ficaram um tempo absolutamente maior sem quimioterapicos sdo muito maiores em relagdo o pacientes preferiram a via ano de
pacientes com tumores de mama, Her-2 progressdo da doenca e necessidade de outras linhas de  aos tratamentos com terapia alvo molecular SC. Principais motivos: tratamento:apenas 18
positivos, em relagdo a apresentagdo tratamento), assim como em sobrevida global (as (ex, Trastuzumabe e Pertuzumabe, sdo redugéo do tempo clinico e frascos na formulagdo SC
Subcutanea, o estudo FeDeriCa, um estudo de  pacientes viveram mais tempo quando receberam a terapias alvo anti-Her 2), além de serem muito  onforto durante a VRS 74, RES
ndo inferioridade, avaliou a eficacia, seguranga combinagdo, em relagdo aos tratamentos padrées menos eficazes, com também com altos administracdo. As percepcdes formulagdes IV, Da
e farmacocinética de pertuzumabe e previamente utilizados, a base se gimiterapia, custos., Negativo: Potencial de toxicidades dos profissionais de satide equipe de satde (ex.
trastuzumabe em combinagdo de dose fixa especificamente. Tudo isso com indices de toxicidade ameacadoras da vida. Os riscos dos relatam beneficios do SC: 75% farmacia) relata mais
subcutadneo (SC) vs a combinagdo isolada considerados baixos, com melhor tolerancia e qualidade  tratamentos quimioterapicos sdao muito flexibilidade de preparo, 95%  flexibilidade no
intravenoso (IV). O seu desfecho primario de de vida., Negativo e dificuldades: Considerando a maiores em relagdo aos tratamentos com menor tempo da gerenciamento de sua
ndo inferioridade foi atingido na pré-dose do gravidade da doenca nesse cenario de metastases e terapia alvo molecular. administracdo do SC e 79% carga de trabalho na
ciclo, com custos gerais muito mais baixos. impossibilidade de cura, ndo houve resultados negativos, concordaram que o SC era a substituicio da
nem dificuldades, ja que o beneficio acaba sendo superior melhor opgdo para otimizar o formulagdo Intravenoso
aos riscos. atendimento ao paciente. (IV) para subcutaneo
Estudo Federica: Estudo (SC), Pertuzumabe +
pivotal, randomizado, aberto, Trastuzumabe (P+T) SC
multicéntrico, de ndo tem a igual eficdcia

inferioridade, fase Ill avaliou o (bioequivaléncia) e
perfil de seguranca e eficicia  seguranga que P+T IV, A
da combinagdo de dose fixa combinagdo de dose fixa

SC de pertuzumabe + SC proporciona
trastuzumabe versus REDUGAO DE 83% DO
pertuzumabe IV + TEMPO de cadeira da

trastuzumabe IV. O desfecho  paciente na fase de

primario de ndo inferioridade manutengdo no centro de

foi atingido. tratamento comparado
ao duplo bloqueio IV. Isso
tem um impacto gigante
no ndimero de pacientes
que poderia se beneficiar
em fazer os seus
tratamentos em menos
tempo, além de impactar
em todo o sistema.
Menos tempo é sinbnimo
de mais paciente
podendo receber os seus
tratamentos nas salas de
quimioterapia,
independente do tipo
tumoral.
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0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O principal impacto sera na otimizagdo do
funcionamento do servigo, com aumento da
disponibilidade de poltronas para infusdo, o
que permitira ampliar o nimero de pacientes
atendidos no mesmo intervalo de tempo, além
de conforto e menor risco de incidentes para os
pacientes.

Profissional de
saude

05/08/2024

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Cancer de mama HER2 positivo sdo cerca de 17
mil novos casos todos anos - em incidéncia
isolada seria algo como o0 2 ou 3 cancer mais
frequente em mulheres. Hoje no SUS temos
disponivel o trastuzumab, uma droga que
trouxe grande revolugdo no tratamento. Porém
ha alguns anos conhecemos o potencial do
duplo bloqueio HER2 - associagdo com
pertuzumab, que trouxe maior sobrevida
global e sobrevida livre de progressao. Esse
esquema ja esta incorporado na doenga
metastatica. Faz sentido trazer esse beneficio a
populagdo com doenga potencialmente
curativa. EM neoadjuvancia o duplo bloqueio
trouxe aumento significativo nas taxas de
resposta patologica completa, o que melhora

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

32 - Sim, como profissional de saude, Qual: O
Instituto Mario Penna é um CACON, sendo
responsavel pelo tratamento de toda linda de

cuidados de pacientes com neoplasia de mama,

desde o diagndstico, até o tratamento
paliativo. , Positivo: A padronizagdo de
produtos de saude através da criagdo de
protocolos medicamentosos, traz maior
seguranga e conhecimento para toda a equipe
médica e multidisciplinar. , Negativo: A
utilizagdo de medicamentos intravenosos traz
maior risco de eventos adversos relacionados a
fragilidade venosa dos pacientes oncoldgicos, e
hoje, é o maior quantitativo de incidentes no
setor de quimioterapia.

2., Sim,, como profissional de satide, Qual: Pertuzumab
e Trastuzumab, Positivo e facilidades: Os produtos
oferecem excelente resposta, controle de doenca e
mantem a qualidade de vida do paciente sendo um
tratamento de baixa toxicidade. , Negativo e dificuldades:
Raramente eventos cardiacos, que podem ser prevenidos.

2~ Sim, como profissional de saude, Qual:
Somente quimioterapia, Positivo: E possivel
controlar a doenga, mas com menor eficacia. ,
Negativo: Muita toxicidade e o controle ndo é
adequado, .

42 Evidéncias clinicas:

42 - Ndo

52 Estudos
econodmicos:

42 - ¢ Os dados de eficacia do
estudo NeoSphere indicam
que o tratamento com
pertuzumabe e trastuzumabe
mais quimioterapia com
docetaxel melhorou
significativamente as RPC na
mama em comparagdo com
trastuzumabe mais docetaxel
(39,3% vs 21,5%, um
diferenga de 17,8%, p--
0,0063). Pertuzumabe e
trastuzumabe em
combinagdo com docetaxel
promoveu taxa de RPC 1,5
vezes maior em comparag¢ao
a trastuzumabe mais

52 - Evitar a progressdo de
pacientes para fases mais
tardias da doenga, pode
diminuir parte dos custos
do tratamento da doenga
avangada, que sdo
substancialmente maiores
para o sistema de saude e
sem previsibilidade de
duragdo.

5|gn.|f|cat|vamente as chances de cura dessas r———
pacientes.
a. i a_Nj3 a_Nj3 ~ =
Organizacdo da 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, Ndo Ndo 2 _ Nio 2 - Nio

Sociedade Civil

05/08/2024

A Recomegar defende a incorporagdo do
pertuzumabe e trastuzumabe em dose fixa
subcutanea como tratamento de primeira linha
para pacientes com cancer de mama HER2-
positivo metastatico. , Essa abordagem
inovadora ndo apenas mantém a eficacia e
seguranga comprovadas dos tratamentos
intravenosos, mas também promove uma
significativa melhora na qualidade de vida das
pacientes, proporciona um tratamento mais
rapido, confortdvel e menos impactante
emocionalmente., Agradecemos a
oportunidade de contribuir com a Conitec e
reafirmamos nosso compromisso com a luta
pelos direitos e pela qualidade de vida das
mulheres com cancer de mama.,
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12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

como:

Profissional de
saude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Portanto, concluimos a favor da incorporagdo
do Pertuzumabe e trastuzumabe em dose fixa

dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim,, como profissional de satde, Qual:
Pertuzumabe e trastuzumabe., Positivo e facilidades:
Melhora nas condigdes clinicas do paciente e aumento da

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Pertuzumabe e trastuzumabe ev., Positivo:
Melhora nas condigdes clinicas do paciente e

42 - Sim. Doengas, como o
cancer de mama, afetam a
estrutura psiquica e deixam

econodmicos:

52 - Sim. Conforme
trabalho realizado por
Lopes et al. (2022), a

05/08/2024 subcutanea para o tratamento metastatico de
pacientes com cancer de mama HER2-positivo
em primeira linha, ja que ndo ha evidéncia
inicial de impacto financeiro e a via de
administracdo garante maior conforto ao
paciente, sem contar nos beneficios para a
logistica hospitalar, especialmente nos centros

de infusdo. ,

sobrevida., Negativo e dificuldades: Efeitos adversos. aumento da sobrevida., Negativo: Efeitos
adversos e tempo de administragdo do

medicamento.

as mulheres emocionalmente
fragilizadas, a possibilidade de
diminuir o sofrimento com a
administragdo do
medicamento, torna-se uma
estratégia para o
enfrentamento da doenga.,

partir do ca’lculo das
capacidades ma’ximas e
TCUs (Taxas de Custo
Unitario), foi possi‘vel,
determinar o custo total
de cada um dos trés
procedimentos realizados
no setor (administragdo
subcutanea, endovenosa
rapida e endovenosa
lenta). Os custos da
administrac,do de
medicamentos para o
setor sa~o da ordem de:
R$ 117,90 para
aplicac,a~o de
medicac,a~o
subcuta’nea, RS 169,90
para infusa~o endovenosa
ra’pida e de RS 217,50
para infusa~o endovenosa
longa. Extrapolando-se a
economia unita’ria
gerada pelos pacientes,
para o total de pacientes
atendidos, foi possi‘vel
calcular o custo-
minimizac,a~o integral do
modelo (uma economia
li'quida estimada de RS
1.258.024,26 ao ano) e
tambe’m extrapolar esses
valores para todo o SUS,
caso o modelo fosse
difundido no pai’s (uma
economia li‘quida
estimada de RS
189.401.652,88). Apesar
do modelo abordado por
Lopes avaliar apenas os
medicamentos utilizados
para tratamento de
doengas reumaticas, ja
podemos visualizar uma
economia na
administragdo
subcutanea.,

Pagina 42 de 52






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

05/08/2024

Profissional de
saude

05/08/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A combinagdo de Pertuzumabe e
Trastuzumabe no tratamento metastatico por
via subcutanea representa um avango inovador
no tratamento do cancer de mama HER-2+,
que apresenta vantagens para pacientes,
profissionais de saude e para a rotina dos
centros de tratamento oncoldgico.

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual:
Trastuzumabe via intravenosa para tratamento
neoadjuvante de forma isolada e Trastuzumabe e
Pertuzumabe em combinagdo via intravenosa para
tratamento neoadjuvante. A via subcutanea é uma
alternativa inovadora para o tratamento neoadjuvante de
pacientes com cancer de mama HER2-positivo. Tenho
experiéncia também com a via subcutdnea que considero
uma alternativa inovadora e muito desejada por médicos
e pacientes para o tratamento metastético de pacientes
com cancer de mama HER2-positivo. , Positivo e
facilidades: A eficacia dos medicamentos Trastuzumabe e
Pertuzumabe foi amplamente comprovada por evidéncias
cientificas e é observada também na pratica clinica, com
destaque para a resposta patoldgica completa e sobrevida
de pacientes. Mas os beneficios da combinagdo dos
medicamentos por via subcutdnea trazem beneficios
complementares, como a redugdo do tempo do paciente
na sala de infusdo, otimizagdo de recursos humanos e
materiais e aumento da qualidade de vida de pacientes,
com eficdcia e seguranca., Negativo e dificuldades: O
acesso endovenoso no brago, causa dor e desconforto
associado ao cateter e o seu uso repetidamente pode
causar fibrose nas veias associado a medicagdo, trombose
ou risco de infecgGes. Além disso, a posologia endovenosa
depende do calculo do peso do paciente, podendo ocorrer
eventual erro de célculo e desperdicio de frasco. Para os
medicamentos administrados por via endovenosa na
oncologia, também ha a sobrecarrega dos centros
médicos com relagdo ao tempo de ocupacgdo da cadeira,
tempo de profissionais de satde e de recursos humanos
para preparar, administrar e monitorar este medicamento
além dos materiais necessarios para manter conservado
sob refrigeragdo.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Sdo novos medicamentos g mudam a trajetéria
do cancer de mama. Hoje em dia vejo muito
cancer em pacientes jovens na faixa etdria
produtiva da vida, que devem viver mais e viver
bem.

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Cirurgia, radioterapia, medicamentos
quimioterapicos (IV), tratamentos hormonais e
terapia-alvo (IV)., , Positivo: A proposta da
combinacdo de dose fixa subcutdnea pronta
para uso, sem necessidade de calculo de dose
por peso, é uma formulagdo que proporciona a
mesma eficdcia e seguranga, menos invasiva,
mais rapida de administrar e monitorar, além
de preferida por pacientes e profissionais de
saude. A administragdo subcutanea tem o
potencial de reduzir o impacto para os
pacientes, cuidadores e prestadores de
cuidados de saude, assim como aliviar a
pressdo e lotagdo dos hospitais oncoldgicos,
permitindo o tratamento de um maior nimero
de pacientes., Negativo: A via de administragdo
endovenosa, que é utilizada atualmente, que é
um método invasivo, com longos tempos de
administragdo e riscos para os pacientes.

22 - Sim,, como profissional de satude, Qual:
Pertuzumabe e Trastuzumabe, Positivo e facilidades:
Menor taxa de recorréncia, maior taxa de remissdo nas
pegas cirurgicas com baixa carga tumoral., Negativo e
dificuldades: Em alguns casos ndo ha remissdo completa,
mas s30 poucos casos

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Tamoxifeno, Trastuzumabe-Deruxtecan, etc,
Positivo: Depende do tipo molecular do tumor,
mas cada um deles apresenta grandes
beneficios de remissdo ou controle., Negativo:
Alguns casos ndo ha remissdao completa, ou ha
recorréncia da doenga.

42 - Uma pesquisa, realizada
em maio de 2023 pela
Federagdo Brasileira de
Institui¢des Filantrépicas de
Apoio a Saude da Mama
(FEMAMA) e pelo Instituto
Oncoguia com o objetivo de
compreender os gargalos
ainda presentes e suas
implicagdes no diagndstico e
tratamento do CM, analisou
os dados de 1.237 pacientes
que ja enfrentaram ou se
encontram em tratamento
para o CM. As principais
dificuldades no tratamento
medicamentoso referidas
pelas pacientes Cancer de
mama com metastases
tratadas no SUS foram o
longo tempo de permanéncia
no hospital / clinica (32%) e a
demora na aplicagdo na veia
(23%). Para a maioria das
pacientes, a administragdo
das infusdes IV dificulta e/ou
incomoda o tratamento e a
sua qualidade de vida (37%).,

52 - A administragdo da
combinagdo subcutanea
simplifica a logistica de
armazenamento e
distribuigdo de
medicamentos, diminui a
quantidade de
embalagens, reduz a
necessidade de rede de
cadeia fria, reduz recursos
administrativos
envolvidos na
administragdo
intravenosa e o tempo de
administragdo e
observagdo. Com o
mesmo custo de
tratamento da
combinagdo IV,
Pertuzumabe +
Trastuzumabe SC pode
apresentar beneficios
para o sistema de saude.

42 - As curvas de Kaplan-
Meier sdo muito favoraveis a
sobrevida dos pacientes,
quando tratados com o
pertuzumabe e trastuzumabe.

52-ndo
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12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Foi identificada uma preferéncia de 85% dos
pacientes pela administragdo subcutanea em
um estudo incluido na andlise da CONITEC.
Quando se avalia a incorporagdo de uma nova
tecnologia, principalmente no cendrio do SUS,
as necessidades e preferéncias dos pacientes
deve ser uns dos fatores mais relevantes. Na
préatica clinica observamos quanto o fator
tempo e conforto durante a administragdo sdo
fatores importantes para o paciente com
cancer. A promogdo de uma nova forma de
administragdo que proporciona isso deve ser
avaliada. em contrapartida temos o aumento
do giro de poltronas no SUS e diminuigdo do
custo com insumos (equipo, soro, dispositivos
de puncgdo venosa e etc).

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual:
Medicamento Trastuzumabe e Pertuzumabe para o
tratamento metastatico e neoadjuvante para o cancer de
mama HER2 positivo., Positivo e facilidades: A associagdo
de quimioterapia ao duplo bloqueio da via Her2 positivo,
com trastuzumabe e pertuzumabe levou a melhoria do
desfecho clinico da doenga com o aumento das taxas de
resposta patoldgica completa e sobrevida livre de
progressdo., Negativo e dificuldades: O longo tempo de
infusdo dos medicamentos ( taxano + trastuzumabe e
pertuzumabe ) quando administrados por via
intravenosa. Aumentando o tempo de ocupagdo da
poltrona, diminuindo o giro de leito no SUS e
inviabilizando muitas vezes a vinda do paciente do interior
para o municipio onde realizar o tratamento, pois o
mesmo depende do carro da prefeitura que tem horario
de chegada e saida.

32 - Sim, como profissional de saude, Qual: a2 .
Pertuzumabe em associagdo com trastuzumabe
em dose fixa subcutanea., Positivo: A
combinagdo fixa dos imunobioldgicos
pertuzumabe e trastuzumabe por via
subcutanea possui eficacia comprovada ao
tratamento medicamentoso por via
intravenosa, mantendo a mesma taxa de
resposta. Entretanto essa forma de
administragdo apresenta um melhor conforto
ao paciente durante a administragdo, diminui o
tempo de permanencia do paciente na
unidade. Diminui os custos diretos e indiretos,
principalmente no cendrio do SUS, Custos
diretos: Ndo hd necessidade de insumos e
equipamentos (bomba de infusdo, equipo para
uso em bomba de infusdo, Bolsas com solugdo,
dispositivos de pung¢do venosa), necessidade de
passagem de cateter venoso central, a maioria
das pacientes com cancer de mama possuem
dificuldades de acesso venoso nos membros
superiores. Custos indiretos: menor tempo de
permanéncia no leito, aumento do giro de
poltronas, maior disponibilidade da méo de
obra do profissional, conforto durante a
administragdo, aumento da adesdo ao
tratamento, ciclagem correta dos ciclos de
tratamento mensal., Negativo: Dificuldade
inicial da m3o de obra de enfermagem com a
nova forma de administragdo subcutanea, que
foi resolvida com a capacitagdo da equipe.

52-ndo
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12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O Movimento Todos Juntos Contra o Cancer,
representado pela sua entidade lider, ABRALE,
refor¢a a necessidade de incorporagdo da
tecnologia, uma vez que possui impactos
sociais para a populagdo, sobretudo, mulheres,
sendo o cancer de mama uma das patologias
mais incidentes no pais e que necessita de
oferta e opgdes terapéuticas.

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual:
Pertuzumabe e trastuzumabe em dose fixa subcutanea
para o tratamento metastatico de pacientes com cancer
de mama HER2-positivo em primeira linha., Positivo e
facilidades: O medicamento demonstra grande relevancia
e impacto social significativo para os pacientes que
fizeram uso, é o que relatamos de organizagdes parceiras
que trabalham com pacientes de cancer de mama.
Ademais, no relato da participante da perspectiva do
paciente, foi mencionado que ja utilizava a combinagdo de
pertuzumabe + trastuzumabe por via endovenosa, mas
que prefere o uso subcutaneo, pois antes o procedimento
demorava duas horas e atualmente dura 10 minutos.
Neste sentido, mencionou como beneficios do uso
subcutaneo aspectos como melhora na qualidade de vida
e impactos emocionais positivos, uma vez que a economia
de tempo permite que se dedique mais ao trabalho e a
atividades de autocuidado, como ir a academia., Negativo
e dificuldades: Sem observagdes.

. NE . )
32 - Ndo 42 - Ndo enviar documentos

pessoais.

52 - N3do enviar
documentos pessoais.
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0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O Oncoguia, respaldado pelo seu comité
cientifico, vem se posicionar favoravelmente a
inclusdo da tecnologia. , Para as pacientes, a
tecnologia representa um avanco significativo
pela redugdo do tempo de tratamento,
garantindo maior conforto e qualidade de vida.
O tratamento por via subcutéanea (SC) reduz o
potencial de complicagdes como flebite e
extravasamento, e a preferéncia de pacientes
garante uma maior adesdo ao tratamento.
Ainda, o ganho em qualidade de vida ndo tem
como contrapartida uma redugdo de eficacia e
seguranga do tratamento. , E importante
destacar que a tecnologia é destinada para um
grupo de pacientes sem chance de cura e com
a perspectiva de realizagdo de tratamento de
forma cronica, ou seja, para o resto de suas
vidas. Sendo assim, questdes como o conforto
da paciente, qualidade de vida e redugdo da
possibilidade de efeitos adversos, infec¢des ou
complicagdes sdo particularmente importantes
para estas pacientes. , A tecnologia traz
beneficios claros evidenciados tanto pela
literatura, quanto pelo relato pessoal de
pacientes, e tem dimensdes positivas para o
sistema de saude em termos de
sustentabilidade e humanizagdo do
tratamento. Para esta contribuigdo, o Oncoguia
reuniu argumentos clinicos e cientificos, além
de ter ouvido 4 pacientes que utilizam a
tecnologia para contribuir com seus relatos e
experiéncias. , Ressaltamos, ainda, que muitos
dos estudos utilizados como base para a
construgdo do relatério da Conitec ja
destacaram os ganhos na qualidade de vida do
paciente. No entanto, essas conclusdes dos
estudos ndo foram destacadas na apresentagdo
para a Comissdo. Nesse sentido, o Oncoguia
destaca a importancia da devida valorizagdo da
experiéncia do paciente e de dados de
qualidade de vida como parte essencial do
processo de ATS., Todos os pontos
mencionados neste formulario estdo melhor
descritos e aprofundados no documento anexo
a esta contribuicdo. ,

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

22 - Sim, como paciente, Qual: o Oncoguia ouviu 4
pacientes que fizeram uso da medicagdo em avaliagdo
(Pertuzumabe e trastuzumabe em dose fixa subcutanea) e
traz aqui elementos de suas experiéncias , Positivo e
facilidades: Todas as pacientes mencionaram a melhoria
da qualidade de vida como um dos objetivos do
tratamento, junto do controle da doenca e diminui¢do do
tamanho do tumor. Tendo todas as pacientes feito uso
das tecnologias nas duas formas de administragdo, a
comparagdo da apresentagdo SC foi relatada junto a
melhoria da qualidade de vida e mais conforto para as
pacientes, em comparagdo com |IV. Uma delas menciona
que o uso do SC foi feito para “me dar mais qualidade de
vida, pois como meu tratamento é cronico, com o phesgo
consigo conciliar o dia de tratamento com o trabalho,
exercicio fisico, etc.” Outra paciente também comentou a
troca do IV para SC, mencionando que fez a alteragdo em
novembro de 2023, e comentou “ha 8 meses que minha
vida melhorou”. Todas elas, de forma unanime, deram
nota 9 para a qualidade de vida durante o tratamento
com a medicagdo SC, em uma escala de 0 a 10., Duas das
pacientes que conversamos também concordaram que
com a aplicagdo SC elas podem preservar melhor suas
veias, que ja comegam a apresentar dificuldades para
infusdo ou aplicacdo de outras medicagdes., , Negativo e
dificuldades: A pontuagdo positiva da qualidade de vida
acontece mesmo com o relato de efeitos colaterais, como
diarreia e dores na perna no local da aplicagdo. Uma das
pacientes comenta: “as vezes acontece da perna ficar 1-2
dias um pouco dolorida, mas nada que me atrapalhe a
trabalhar, malhar, viver.”,

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

32 - Sim, como paciente, Qual: todas as
pacientes ouvidas pelo Oncoguia ja tiveram
experiéncia com outras medicages, inclusive
trastuzumabe e pertuzumabe em combinagdo

infusional , , Positivo: -, Negativo: -

42 Evidéncias clinicas:

42 - Em relagdo a reducgdo de
complicagdes, preferéncia dos
pacientes e qualidade de vida,
estudos destacam que a
administragdo subcutanea
reduz significativamente os
problemas associados ao
acesso venoso, melhorando a
seguranca e o conforto do
paciente. McCloskey et al
(2023) apontam que a
administragdo intravenosa
(IV) pode apresentar varios
desafios para pacientes,
incluindo riscos associados ao
acesso venoso permanente
como dor/desconforto
associado ao cateter,
trombose ou risco de
infecgdes sistémicas. , O
estudo PHranceSCa
evidenciou que 85% dos
pacientes preferiram a
administragdo subcutanea
devido a conveniéncia e
menor tempo de tratamento
e Stoner et al (2014)
apontaram que a preferéncia
do paciente deve ser um
importante fator para
orientar a tomada de decisdo
médica para a escolha do
tratamento, pois tem
implicagdes importantes na
adesdo do paciente ao
tratamento e em sua
qualidade de vida., Por fim,
destacamos que, apesar da
paciente precisar realizar a
administragdo do tratamento
em hospital com ambas as
formas de administragdo, o
uso da terapia subcutdnea
leva em torno de 5-8 minutos,
enquanto a intravenosa pode
durar até 3 horas, conforme
apontado pelo estudo
FeDeriCa. O estudo também
apontou que a pontuagdo
média nos questionarios de
qualidade de vida foi
significativamente melhor no
grupo SC, indicando uma

52 Estudos
econodmicos:

52 - Rojas et al (2020)
realizaram um estudo
comparando os custos da
administragdo subcutanea
(SC) e intravenosa (IV) de
trastuzumabe (TZM) para
pacientes com cancer de
mama precoce HER2-
positivo no Chile. Os
autores revelaram ter
descoberto que o
trastuzumabe SC é uma
opgdo econdmica devido
aos custos mais baixos de
medicagdo e
administragdo., Ja o
estudo de McCloskey et al
(2023) apontou que os
custos totais de
tratamento (incluindo
custos diretos e indiretos)
foram menores para a
administragdo SC em
comparagao com IV.,
Abad-Sazatornil et al
(2021) apontou que o uso
da tecnologia SC permitiu
aumento do numero de
tratamentos
administrados
mensalmente, e o
aumento da capacidade
semanal de preparagdo
do tratamento
farmacéutico hospitalar.
Além disso, apresentou
vantagens na redugdo do
tempo de internagdo
hospitalar. Em um
hospital hipotético, com a
otimizagdo de processos,
estimou-se que a
capacidade mensal de
preparo e administragdo
aumentaria em 23,1% e o
tempo hospitalar
estimado seria reduzido
em 60- 66%., Sendo
assim, o uso da tecnologia
SC garante um melhor
aproveitamento dos
recursos existentes do
sistema de saude: a
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redugdo do tempo de
cadeira permite o

invasiva., atendimento de mais
pacientes, contribui para
a reducdo de filas e
otimiza o trabalho das
equipes. ,
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32 - Sim, como paciente, Qual: Anya, 42-0 5a_Q
Melhorar a expectativa de vida de pacientes ribociclobe, Positivo: Maior tempo sem recidiva
05/08/2024 e qualidade de vida, Negativo: Retorno da
doenga
Empresa 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
Facilidade de infusdo e otimizagdo de tempo. Pertuzumabe e Trastuzambe (endovenosos). , Positivoe  Outros Bloqueadores HER 2+ - TDM1 e
05/08/2024 facilidades: Ndo temos experiéncia com a forma Trastuzumabe - TDXD. , Trastuzumabe e
farmacéutica subcutanea. Por meio do nosso servico ser  Pertuzumabe (endovenosos)., , Positivo: Em
via SUS. , Negativo e dificuldades: Ndo temos experiéncia  sua maioria, se tem importante resposta
com a forma farmacéutica subcutanea. Por meio do nosso tumoral e controle da doenga com toxicidade
servigo ser via SUS. baixa e manejavel. , Negativo: Acesso ao
medicamento (com excegdo do Trastuzumabe
e Pertuzumabe) acesso ao medicamento
Trastuzumabe Entansina/Deruxtecana, devido
ao valor da APAC ndo contemplar esses
medicamentos via SUS.
Paciente 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Ribociclibe e Letrosol, 2.-Nio 42 - Nao 52 Nao
Tenho relacionado com muitos pacientes Positivo e facilidades: Estou em tratamento ha 2 anos e
05/08/2024 carentes, observo que estdo morrendo pessoas meio, até momento os tumores estdo estacionados e
porque ndo tem acesso a medicamentos controlados, tenho metastase ossea, efeitos colaterais sdo
adequados, sdo condenados a morte pois os minimizados por alimentagdo e atividades fisicas.,
proprios medicos sdo claros ao dizer que Negativo e dificuldades: Tenho plano de saude isto
medicamentos mais avan¢ados que poderiam  favorece meu tratamento, os medicamentos sdo
auxiliar no tratamento ndo sdo fornecidos pelo  fornecidos pelo plano.
SuUS>
2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Com Phesgo 32 - Sim, como profissional de satde, Qual: 42 - N3o a_N3o

Organizagdo da
Sociedade Civil

05/08/2024

Para a Associagdo Nossa Casa, o produto em
avaliagdo nessa forma de administragdo
subcutdnea pode impactar de forma muito
positiva na qualidade de vida das pacientes,
visto que diminuem o tempo de permanéncia
nos centros de infusdo, o que é bom para os
pacientes e para os servigos que precisam
otimizar seus espagos para atender a demanda
que é crescente, simplifica a logistica de
armazenamento, e traz a possibilidade de
receber o medicamento no domicilio,

acabando com as extenuantes idas e vindas aos

centros de tratamento, principalmente para as
pacientes do interior do estado.

para tratamento metastatico de cancer de mama HER2+,
Positivo e facilidades: O Phesgo muda a forma de
administragdo e combina em uma Unica dose subcutanea
o trastuzumabe e o pertuzumabe, reduzindo o tempo de
permanéncia das pacientes nos centros de tratamento,
diminuindo a dor e o desconforto da infusdo endovenosa,
diminui a sobrecarga dos centros de tratamento e da
equipe que precisa administar e monitoras toda a infusdo
endovenosa. o que acaba contribuido com uma melhoria
da qualidade de vida das pacientes., Negativo e
dificuldades: Ndo ha

Com os demais tratamentos para outros
subtipos de cancer de mama, Positivo: Ndo ha
outro tipo de tratamento para pacientes nesse
cenario, Negativo: A forma de infusdo
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Empresa 12 - Eu acho que devg ser incorpora.do‘n? Sus, 2. Ndo 2 - Ndo 42 - Pertuzumabe / 52 Além de todos os
fabricante da A Roche vem, por meio desta contribuicdo, trastuzumabe SC é uma beneficios da
tecnologia colal?(cj)rar coma dlscus:ag através das g alternativa adicional as administracdo da
avaliada consideracoes apresentadas em anexo, de formulacSes IV atualmente combinacéo de dose fixa
forma a esclarecer aspectos relevantes para disponiveis, representando na formulagdo SC
05/08/2024 avaliagdo desta tecnologia, mitigar eventuais uma oportunidade para anteriormente descrita,
incertezas que tenham subsistido e buscar simplificacdo da aquisicdo, importa realcar que a
permitir a disponibilizagdo desta tecnologia logistica, preparo, incorporacio desta
inovadora para os pacientes que dela possam administracdo e tecnologia no SUS n3o
beneficiar. Desta forma, apresentaremos monitoramento da terapia.,  trara custos adicionais
consideragoes, evidéncias cientificas e andlises A via SC permite o uso do conforme demonstram os
econbmicas adicionais, atualizadas com novos duplo bloqueio em pacientes  resultados das andlises de
pressupostos. A Roche reforca seu com dificuldade de acesso IV, custo minimizacdo e de
compromisso com o pais e a sustentabilidade além de se mostrar impacto orcamentario,
do SUS, estando a inteira disposicdo de V.Sas. preferencial para pacientese  estimando-se uma
para quaisquer es?lf—,\recimentos adicionais que profissionais de saude. , A economia para o sistema
se fizerem necessarios. evidéncia demonstra que de satde de RS 47
pertuzumabe/trastuzumabe  milhdes em cinco anos.
SC é comparavel (ndo inferior)
a pertuzumabe IV +
trastuzumabe IV em termos
de eficacia e seguranga, , A
tecnologia SC se apresenta
como uma alternativa
adicional adequada para as
pacientes com cancer de
mama metastético.,
ERelente 12 - Eu.acho que deve ser incorporado no SUS,, 22-Sim, como pa.ci.ente, Qual: N/D, Positivo e facilidades: 32 - N3o 2_N/D 2_N/D
A medicagdo intravenosa faz com que o N/D, Negativo e dificuldades: N/D
05/08/2024 paciente precise dedicar pelo menos 3h do dia

para realizagdo, impedindo que o mesmo
trabalhe, faca atividades fisica etc no dia do
tratamento. Ja na modalidade subcutanea, o
paciente quase nao é onerado nos dias de
tratamento, tendo maior qualidade de vida,
além de ocupar por menos tempo o leito,
podendo a clinica atender mais pacientes em
um dia. E isso é valido para pacientes
metastaticos ou ndo., Tendo o phesgo no SUS,
quem se trata no SUS tera acesso ao mesmo
tratamento de quem se trata no sistema
privado, diminuindo assim a discrepancia entre
os tratamentos e trazendo acesso ao melhor
tratamento, mais qualidade de vida e
dignidade para quem se trata no sistema
publico, além de conseguirem atender mais
pacientes por dia., Sou a favor que o phesgo
seja incorporado ao SUS.
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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

05/08/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
E de extrema importancia, aumentar o acesso
desses medicamentos para melhorar a
sobrevida desses pacientes.

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Herceptin +
Perjeta, Positivo e facilidades: Aumento de sobrevida dos
nossos pacientes , Negativo e dificuldades: A falta de

acesso, aumenta possibilidade de progressdo de doenga.

42 - Como enfermeira
auditora é conflitante
identificar a necessidade do
paciente, saber que o
paciente precisa de acesso e
ndo ter cédigo para cobrar e
um ressarcimento compativel
com os custos.

52 - Faz necessario
incorporagdo desses
medicamentos para
melhorar a sobrevida,
diminuir progressdo e
consequentemente reduz
custo com a doenga sem
controle .

Profissional de
saude

05/08/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Como profissional de saude que lida todos os
dias com pacientes oncologicas, cada ganho de
qualidade de vida, incluir o paciente como
centro do cuidado, além dos beneficios que
este medicamentos trouxe importam. Este
medicamento trouxe benefecios economicos
(redugdo material e recursos, tempo de sala),
beneficios para a paciente e para o profissional
que se envolve no cuidado.

22 -, Sim,, como profissional de satude, Qual:
Pertuzumabe e trastuzumabe em dose fixa subcutanea
para o tratamento metastatico de pacientes com cancer
de mama HER2-positivo em primeira linha. Participei da
pesquisa clinica PHranceSCa (M040628): estudo de Fase Il
da preferéncia do paciente por PH FDC SC como
enfermeira assistencial, ou seja, administrei ambas as
formulagdes e todas as pacientes optaram por manter na
forma subcutanea devido os ganhos na qualidade de vida.
, , Positivo e facilidades: Paciente: aumento da qualidade
de vida da paciente -- menor tempo de infusdo
(comparagdo da formulagdo endovenosa média de 2-
4horas na sala de aplicagdo para a formulagdo subcutanea
com média de aplicagdo de 5-8minutos e 30min de
observagao clinica somente), menor risco de infecgdo e
trombose (nesse cenario teremos medicamentos
quimioterapicos endovenosos, mas quanto menor o
tempo exposto e manipulagdo na troca de medicamentos
—menor o risco ao paciente), seguranga do paciente --
menor risco de erros na prescrigdo médica (dose Unica na
formulagdo subcutanea, e endovenosa é calculado por
meio do peso mg/kg da paciente podendo ocasionar erros
de atualizagdo do peso- perda e ganho de peso),

experiencia de relatos de pacientes que utilizaram a forma

subcutanea e mantiveram o protocolo quimioterdpico
endovenoso, ou seja, PH SC + protocolo TC, sem queixas
da aplicagdo SC e acesso para o protocolo de QT ou
intercorréncias com este medicamento. , Servigo de
Saude -- menor tempo na sala de aplicagdo, ou seja,
MAIOR CAPACIDADE DE ATENDIMENTO (maior
rotatividade de pacientes e possibilidade maior de
atendimento), menor uso de recursos materiais
(endovenoso utiliza equipo, bolsa, cateter intravenoso, e
no subcutaneo somente seringa e agulha), menor tempo
de preparo dos farmacéuticos (diluigdes endovenosas,
enquanto subcutdneo é de facil preparo). , , Negativo e
dificuldades: N&o obtive resultado negativo deste
medicamento. Todas as pacientes que utilizam e

utilizaram, como participaram da pesquisa clinica optaram

pela formulagdo subcutanea devido beneficios.

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Pertuzumab + Trastuzumab endovenosos,
Positivo: Resultado clinico apds inclusdo da
combinagdo desses medicamentos na
sobrevida da paciente no cenario
neoadjuvante., Negativo: Reagdes infusionais,
tempo de infusdo longo.

42 - ndo

52 -ndo

Pagina 48 de 52






Contribuiu
como:

Profissional de
saude

05/08/2024

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Por ser colaboradora do SUS eu acredito que a
incorporagdo do duplo bloqueio na via
subcutanea sé traria beneficios aos pacientes
visto que reduziria o tempo de infusdo
concomitante a isso conseguiriamos incluir
mais pacientes ao protocolo, a via de
administragdo é muito favoravel, reduziriamos
os custos de insumo e o tempo de
reconstituicdo/manipulagdo dos manipulagdo

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

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual:
Pertuzumabe e Trastuzumabe, Positivo e facilidades:

Minha experiéncia foi com a via endovenosa, Negativo e
dificuldades: N&o tenho dificuldades

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

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Quimioterapia e imunoteraoua, Positivo:

Melhora da sobrevida , Negativo: Ndo tenho

42 - 1. Tempo de poltrona
(reduzido) conseguiriamos
atender mais pacientes, 2.
Acesso subcutaneo
proporcionaria menos temor
da agulha sos pacientes,
diminuiria os custos com
cateteres de longa
permanéncia, 3. Preparo:
menor tempo/hora do
farmacéutico estando livres
para a reconstitui¢do de
outros medicamentos, 4.
Paciente ficaria menos tempo
na instituigdo reduzindo os
custos com alimentagdo, 5.
Acredito que o protocolo
contribuird para a eficiéncia e
eficacia do tratamento,
sustentabilidade e qualidade

52 Estudos
econodmicos:

52 -1. Tempo de poltrona
(reduzido)
conseguiriamos atender
mais pacientes, 2. Acesso
subcutaneo
proporcionaria menos
temor da agulha sos
pacientes, diminuiria os
custos com cateteres de
longa permanéncia, 3.
Preparo: menor
tempo/hora do
farmacéutico estando
livres para a
reconstituicdo de outros
medicamentos, 4.
Paciente ficaria menos
tempo na institui¢do
reduzindo os custos com
alimentacdo, 5. Acredito

de vida, que o protocolo
contribuira para a
eficiéncia e eficacia do
tratamento,
sustentabilidade e
qualidade de vida,
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser. incorEJorado no SUS, 22 -V,.Sim,, co.n.10 profissional de saude, Qual: Phe§go, 32-Sim, como profi.ss.ional.devsa%]tie, Qual: 42 - N3o 52 N3o.
ek Ganho de tempo na manipulagdo de Positivo e facilidades: Ganho de tempo de sobreviva ao Tradtuzumabe, Positivo: Diminuigdo do tempo
medicamentos, gerenciamento de estoque iniciar tratamento mais cedo, qualidade de vida, tempo de de manipulagdo, conforto do paciente,
05/08/2024 mais fécil, acesso do medicamento a quem preparo da manipulagdo, que ndo é mais necessario com  aumento da sobrevida., Negativo: Manipulagdo
precisa. o0 uso da via subcutanea., Negativo e dificuldades: Ndo. demorada dos frascos de Trastuzumabe
endovenosa, gasto de insumos. Ao usar a via
subcutanea, ganha-se tempo de manipulagédo
do medicamento, conforto do paciente e giro
de leito.
Familiar, amigo a. I?u acho que deve .se.r incorporad? no SUS, 2-Sim, como paci.e.nte, Qua.lf Pertuzumalf)e e 2-Nao 42 - ga.
ou cuidador de Medicamentos essenciais para a qualidade de  Trastuzumabe, Positivo e facilidades: Medicamentos
. vida e tratamento dos pacientes com cancer essenciais para o tratamento de cancer her2 positivo.
paciente her2 positivo. Regressdo rapida do tumor., Negativo e dificuldades:
05/08/2024 Percebi que nem todos tém acesso a esses medicamentos
devido ao alto custo. Pessoalmente, ndo tive resultados
negativos.
ERelente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,  22- Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Versdo injetavel  4a _ Nada 2 _Nada
Ganho de qualidade de vida pra ara as , Positivo: Quase 3 anos de tratamento livre de
05/08/2024 pacientes progressao , Negativo: Ficar presa ao

tratamento venoso na clinica a cada 21 dias.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
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: ja a2 5a.
saude na opinido deve ser incorporado devido a trastuzumabe e pertuzumabe subcutéaneo., Positivo e tive experiéncia com a apresentagdo
faculdade de administragao. facilidades: A incorporagdo do trastuzumab e pertuzumab endovenosa de trastuzumabe e pertuzumabe. ,
05/08/2024 na apresentagdo subcutdnea traz varias vantagens como  Positivo: maior resultado positivo é o controle
redugdo do desperdicio de medicamento devido a dose da doenga com aumento de sobrevida. ,
que é fixa, reduz consideravelmente tempo de uso da Negativo: vejo como negativo a necessidade de
sala/poltrona no centro de infusdo, facilita o repetidas pungdes endovenosas e o tempo

armazenamento e transporte da medicagdo, facilita para  necessario para infusdo.
o paciente que pode consultar e aplicar no mesmo dia

com mais agilidade, reduz o custo com materiais, diminui

o risco de complicagBes relacionadas a pungdo como

flebite e extravasamento, além de repetidas pungdes que

levam a fibrose da rede venosa periférica, visto que as

pacientes permanecem por um longo periodo em

tratamento. , Negativo e dificuldades: ndo vejo resultados

negativos uma vez que estudam comprovaram a ndo

inferioridade e dificuldade maior é o acesso aos pacientes.
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

05/08/2024

12 Opinido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
"Em 2024 a Organiza¢do Mundial da Satde
promove campanha com o tema ""Minha
saude, meu direito"". Tema escolhido para
defender o direito de todos, em todos os
lugares, de ter acesso a servigos de saude,
educacdo e informacdo de qualidade. Dessa
forma, a equidade faz-se necessaria também
para as oportunidades frente as inovagdes em
saude que podem melhorar a qualidade de
vida da populagdo que vivencia o momento de
enfrentamento do cancer de mama. , Como
farmacéutica, ao manipular um medicamento
quimioterdpico sdo necessarias etapas que
incluem paramentacdo, salas dedicadas ao
preparo com materiais especificos, tempo,
calculos relacionados a dosagens, além de
concentragdo pessoal, para que o preparo seja
realizado com a maxima seguranga e, entao,
administrado no paciente. Ao realizar a
liberagdo e entrega do produto manipulado ao
setor de enfermagem, faz-se necessario
preparag¢do do espaco para a administragdo do
medicamento no paciente que permanecera no
local por horas recebendo a infusdo. O estresse
do momento da realizagdo da perfuragdo para
encontrar uma veia que suporte receber o
medicamento também esta presente a cada
ciclo de tratamento. Apesar de ser um
procedimento comum, a pungdo de veia
periférica ndo é uma técnica que ndo oferece
riscos. Ao paciente, ha casos de relatos de
ansiedade e medo n3o s6 do tratamento em si,
mas particularmente, da pungdo venosa de
modo a verbalizar ou deixar transparecer sua
tensdao no momento do procedimento,
principalmente, se tiveram uma experiéncia
anterior negativa com multiplas punc¢des'.
Puncionar uma veia ndo é somente uma
simples técnica, sendo necessario identificar se
ha condigdes de administrar o tratamento
antineoplasico por veia periférica, ou se esse
paciente devera ser submetido a implantagdo
de um port-a-caths, com o propdsito de
oferecer uma assisténcia, mas que podem
oferecer riscos adicionais de infec¢do e
complicagdes mecanicas?, além de
comprometer o conforto do paciente fora do
ambiente hospitalar, em um momento "

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim,, como profissional de satde, Qual:
pertuzumabe e trastuzumabe subcutaneo, Positivo e
facilidades: Auséncia da necessidade de preparo da bolsa
de quiomioterapico, ausencia de calculo de dose/diluigdo,
tempo do paciente na unidade, praticidade na aplicagdo.,
Negativo e dificuldades: ansiedade do paciente em saber
se o produto terd a mesma eficacia no tratamento

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

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
pertuzumabe e trastuzumabe intravenoso,
Positivo: seguranga do medicamento no
tratamento, Negativo: dificuldade no acesso
venoso, tempo de espera da infusdo, paciente
com fobia de multiplas perfuragdes para
encontrar o melhor acesso

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:
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