Contribuicdes da Consulta Publica - PCDT de Cancer de Mama - Conitec

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

como de protocolo ou diretriz? informacao ao texto? Qual(is)

20/02/2024  Profissional de Regular Mamografias anuais entre os 40-74anos. Mamografias anuais entre os 40-74anos.
saude

22/02/2024  Profissional de Boa Sim.. Quanto aos Inibidores de Cliclina (classe dos ‘N3o.
saude ICDK’s). Ha diferencas quanto aos dados de Sobrevida

Global entre os medicamentos dessa classe. Palbociclib
no cenario metastatico nao apresentou em 1a ou 2a
linha aumento de SG conforme os estudos Paloma 1 e 2,
Da mesma forma o Abemaciclib apresentou aumento de
SG apenas em 2a linha conforme o Monarch 2. O
Ribociclib apresentou aumento de SG em 1a e 2a linha
com Inibidor de Aromatase ou Fulvestranto em
pacientes na pré e pés menopausa. Outro ponto refere-
se aos guidelines da ESMO e NCCN Ribociclib unico
categoria 1 em pacientes pré e pds menopausa. que ja
tem dados mais atualizados sobre a classe dos ICDK’s.
com recomendacdes diferentes sobre cada um deles no
cenario metastatico.
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23/02/2024

Profissional de Muito boa
saude

Sou Dr. Davi Jing Jue Liu, CRM-SP 162-792, médico
oncologista e preceptor de oncologia mamaria na
UNIFESP, e gostaria de expressar a minha opinido em
relacdo a Consulta Publica Conitec/SECTICS n2 04/2024
sobre o PCDT de Cancer de Mama., , Eu gostaria que
vocés considerassem o uso de T-DM1 como opgdo de
primeira linha para pacientes com cancer de mama
avancado HER2+ que ndo sdo adequados para terapia a
base de taxano., , No ensaio randomizado de fase Ill
MARIANNE, os pesquisadores avaliaram a eficacia do
trastuzumabe emtansina (T-DM1), T-DM1 mais
pertuzumabe e trastuzumabe mais um taxano em 1095
pacientes com cancer de mama HER2-positivo sem
tratamento prévio para doenga avangada. Esta analise
pds hoc comparou a sobrevida global (SG) entre os
grupos. A SG média foi semelhante nos trés grupos. A
toxicidade foi menor nos bragos de T-DM1 em
comparacgdo com o brago de trastuzumabe mais taxano.,
, Embora o grupo de controle de trastuzumabe mais
taxano tenha sido posteriormente substituido pela
combinacdo de trastuzumabe, pertuzumabe e um
taxano para o tratamento de primeira linha, os autores
concluem que esses resultados ainda oferecem suporte
ao uso de T-DM1 como tratamento de primeira linha em
pacientes com cancer de mama metastatico HER2-
positivo considerados inadequados para terapia a base
de taxano.,, No contexto atual, onde pacientes que nao
sdo elegiveis para taxano tém poucos arsenais
terapéuticos com eficacia tdo boa quanto, a
consideragdao do T-DM1 como uma opgdo vidvel pode
representar uma contribuicdo significativa para a
abordagem terapéutica desses casos.

Como médico oncologista e preceptor de
oncologia mamaria na UNIFESP, expresso
meu total apoio a recomendacgédo de
incorporagdo ao SUS de trastuzumabe
emtansina (T-DM1) no tratamento
adjuvante do cancer de mama HER2-
positivo operado em estadio Ill com doenga
residual na peca cirdrgica apds tratamento
neoadjuvante., , O T-DM1 tem demonstrado
consistentemente sua eficdcia em diversos
estudos clinicos, proporcionando beneficios
significativos aos pacientes com cancer de
mama HER2-positivo. Sua incorporagao no
tratamento adjuvante para casos
especificos, como aqueles no estadio Il com
doenca residual, é crucial para otimizar os
resultados clinicos e melhorar a qualidade
de vida desses pacientes. A consideracdo
desta recomendagdo ndo apenas oferece
uma opg¢ao terapéutica robusta, mas
também alinha o protocolo de tratamento
com as ultimas evidéncias cientificas e
padrdes internacionais., , Acredito
firmemente que a inclusdo do T-DM1 pelo
SUS para essa populagdo especifica é um
passo significativo em direcdo a melhoria da
assisténcia oncoldgica no Brasil. Esta
medida ndo apenas proporcionara
beneficios diretos aos pacientes, mas
também fortalecera a capacidade do
sistema de saude em enfrentar o desafio
continuo que é o cancer de mama HER2-
positivo., , Portanto, expresso meu endosso
a recomendacdo!
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23/02/2024  Profissional de Boa "- Sugiro a utilizagdo dos dados de Sobrevida Global dos Do ponto de vista da assisténcia
saude Inibidores de CDK de ""guidelines"" do ano de 2020 até farmacéutica, sugiro a disponibilizagdo de

atualmente, considerando que os dados utilizados no algoritimos que especifiquem a utilizagdo de
PCDT foram anteriores a esse ano., - Considerar a andlise cada tratamento/medicamento no cendrio
da utilizacdo de Inibidores de CDK no de cancer de ao qual ele foi destinado, de maneira a
mama triplo negativo, tanto no cendrio inicial como na  evitar interpretagdes erréneas do protocolo.
manifestacdo metastatica., - Considerar a utilizacdo do
medicamento Trastuzumabe entansine no cenario
metastatico do cancer de mama para pacientes status
HER 2 +, - Considerar a inclusdo da utilizacdo do
Medicamento Trastuzumabe Deruxtecan para
tratamento de cdncer de mama metastatico/inoperavel
apos apreciacdo pela CONITEC., "

24/02/2024  Paciente Muito ruim Item 9,3 onde o acompanhamento apds tratamento O acompanhamento deveria ser por no
ndo preve nenhum exame de imagem, ao ndo ser que minimo 10 anos para todos os tipos de
haja sintomas. E inadmissivel em um cancer triplo cancer, principalmente em pessoas jovens,
negativo ndo haver um rastreamento pelo menos 10 pois o corpo continua replicando as células
anos. Células que se descontrolaram sem motivo de forma acelerada.
especifico devem ser monitoradas, em meses podem se
multiplicar e sem sintomas e quando descoberto,
guando um sintoma aparecer estard em estagio
avangado.,

26/02/2024  Profissional de Muito boa N3o. O texto estd bem claro N3o

saude
26/02/2024  Profissional de Muito boa E de muita importancia o acesso a medicamentos Nado
saude seguros e avancgados para o paciente
26/02/2024  Paciente Muito boa N3o N3o
27/02/2024  Profissional de Muito boa Hoje é temos o resultado de ganho de sobrevida global O impacto positivo do tratamento
saude estatisticamente significativo dos pacientes que modificou a vida das pacientes.
utilizaram Ribociclibe no tratamento de 1a linha de
cancer de mama luminal metastatico, além da menor
toxicidade e com mesma taxa de resposta em relagdo a
guimioterapia. Desta forma, reducdo de riscos ao
paciente e ganho de qualidade de vida.
27/02/2024  Profissional de Muito boa N3o N3o

saude
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27/02/2024  Profissional de Muito boa
saude

O Ribociclibe gerou aumento de sobrevida global em
todos os cenarios que foi testado no cancer de mama
avancado , é aprovado pelas principais agencias
regulatdrias do mundo e apoiado pelos principais
guidelines de oncologia como ESMO e NCCN além da
sociedade brasileira de oncologia clinica.

O medicamento deve ser incorporado ao
tratamento do SUS com base em dados
sélidos de aumento da sobrevida global na
ordem de 58,7 meses na mulher pré
menopdusica e de 63,9 meses na pos
menopdusica

28/02/2024  Profissional de Muito boa
saude

Ainclusdo do inibidor de CDK ao SUS serd um grande
passo na luta contra o cancer de mama

Ainclusdo do inibidor de CDK ao SUS sera
um grande passo na luta contra o cancer de
mama

28/02/2024  Profissional de Muito boa
saude

28/02/2024  Familiar, Regular
amigo ou
cuidador de
paciente

Eu gostaria de frisar que recentes estudos comprovaram
aumento de sobrevida global com a classe de
medicamentos “Inibidores de Ciclinas” em pacientes
com cancer de mama metastatico, tanto pré-
menopausadas quanto pds-menopausadas (N EnglJ
Med 386:942, 2022, Clin Cancer Res 28:851, 2022). Ou
seja, essa classe de medicagdes diminui o risco de morte
nessas pacientes.

Os dados mais recentes referentes aos estudos clinicos
das trés terapias que serdo disponibilizadas.

Particularmente a medicacao ribociclibe
demonstrou grande eficacia em pacientes
com doenca agressiva/grande volume de
doencga. O tempo até inicio de resposta se
mostrou semelhante aquele obtido com
quimioterapia [Cancer Res 83:abstr GS1-10,
2023).

O PCDT de cancer de mama é um
importante avang¢o para o SUS, mas precisa
estar atualizado e que possa oferecer a
melhor terapia para as pacientes. Precisa
ser mencionado as importantes diferencgas
que cada terapia causa na sobrevida e
qualidade de vida das pacientes
metastaticas. Se ndo for feito isso, pode
ocasionar a disponibilizacdo de uma terapia
pautada em preco e ndo em desfechos
cientificos. Por esse motivo é necessario
uma importante revisdo minunciosa desta
primeira proposta do texto do PCDT.

28/02/2024  Profissional de Muito boa
saude

Ndo, O texto esta bastante completo para informar a
importancia dessas novas tecnologias de tratamento nas
pacientes com cancer de mama Her-2 positivo.

N3o, obrigado.
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28/02/2024

Empresa Muito boa

UM TRATAMENTO NO CENARIO
METASTATICO COM GANHO DE SOBREVIDA
GLOBAL DE QUASE 5 ANOS EM PRIMEIRA
LINHA E COM QUALIDADE DE VIDA E
POUCOS EVENTOS ADVERSOS, POR ISSO
ACHO IMPORTANTE A INCLUSAO DESTA
NOVA TERAPIA NO CENARIO DE PRIMERIA
LINHA METASTATICO.

28/02/2024

29/02/2024

Paciente Muito boa

Profissional de Muito boa
saude

nao

Acredito que o PCDT seja um passo
importante para a Padronizagao de
Diagndsticos, de tratamento e
acompanhamento dos pacientes com
Cancer de Mama., Porém da forma como
estd apresentado permite-se interpretar
que ndo ha diferengas do ponto de vista de
eficacia entre os ICDKs 4/6., Para o PCDT foi
levado em consideracdo a pesquisa de
dados e informagdes Cientificas com
evidéncias de 2015 a 2020 e Guideline como
ESMO e NCCN DE 2019 E 2020
respectivamente, o que nao reflete as
evidéncias cientificas atuais , como por
exemplo , Ribociclibe ser o Unico ICDK a ter
em seus estudos Pivotais Sobrevida Global
em 1° e 2° linha , além de Sobrevida Livre de
Progressdo e Qualidade de Vida.
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29/02/2024

29/02/2024

Profissional de Muito boa
saude

Paciente Muito boa

Acredito que o PCDT seja um passo importante para a
Padronizacdo de Diagndsticos, de tratamento e
acompanhamento dos pacientes com Cancer de Mama.,
, Porém da forma como estd apresentado permite-se
interpretar que ndo ha diferencas do ponto de vista de
eficdcia entre os ICDKs 4/6., , Para o PCDT foi levado em
consideragdo a pesquisa de dados e informagéGes
Cientificas com evidéncias de 2015 a 2020 e Guideline
como ESMO e NCCN DE 2019 E 2020 respectivamente, o
que ndo reflete as evidéncias cientificas atuais, como
por exemplo , Ribociclibe ser o Unico ICDK a ter em seus
estudos Pivotais Sobrevida Global em 1° e 2° linha, além
de Sobrevida Livre de Progressdo e Qualidade de Vida.

Informagdes sobre tratamentos disponiveis para
pacientes de cancer de mama

NA

Gostaria de mais informacgdes sobre
tratamentos disponiveis pelo Sus

29/02/2024

Profissional de Muito boa
saude

nao

Concordo com a inclusoa devido ao
beneficio para tratamento dos pacientes
com cancer de mama

01/03/2024

Profissional de Regular
saude

Os critérios do PCDT esta perfeito do ponto de vista
técnico cientifico. O que precisa ficar claro, é a
obrigatoriedade dos servigos em oncologia fornecerem
esses medicamentos.

Hoje, temos um elenco de medicamentos ja
padronizados e que ndo sao ofertados pelos
servicos, considerando que o valor do
medicamento é bem maior que o valor do
procedimento APAC. Ter o PCDT ndo ird
garantir que o servico oferte o
medicamento padronizado e constante nas
linhas de tratamento. Em Goids temos 64
pacientes judicializados com
Pembrolizumabe e Nivolumabe, esses tb
padronizados e também ndo ofertados,
Ainda que, estejam na DDT, o paciente ndo
tem acesso no SUS. Assim temos os demais
oncologicos padronizados pela CONITEC na
mesma situagdo. Porém, todos com acesso
via judicial em desfavor do Estado de Goias.
O PCDT por se s6 ndo ira garantir acesso.
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02/03/2024  Profissional de Boa A incorporar tecnologia no sus deve acontecer com Atendo pacientes do sus ha 22 anos. A
saude media¢do do governo federal junto com a indUstria evolucdo da oncologia neste periodo foi
farmacéutica. E necessario um ajuste no prego, para imensa. Algumas mais e outras menos
menos, afim de viabilizar incorporagdes. Ndo basta importantes. Os CDKs no cancer de mama
opinar ser a favor ou contra. E necessério planejar e foi uma evolugdo importante. Atualmente, é
implementar a incorporagdo muito angustiante, para ndo dizer
desesperador, atender uma paciente com
cancer de mama metastatico que leu na
internet sobre os avangos dos CDks e ouvir
na hora da consulta que. Ai tem pelo SUS.
N3o é justo! Temos ué encontrar um
mecanismo para que essas mulheres ndo
fiquem desassistidas.
02/03/2024  Profissional de Muito boa - A introducdo desta medicagdo no
saude tratamento do cancer de mama significa
importante ganho na sobrevida, qualidade
de vida e melhora dos sintomas
relacionados a este cenario.
03/03/2024  Profissional de Boa O USO DE RIBOCICLIBE EM PACIENTES COM CANCER DE  MEDICAGAO BEM TOLERADA, NAO HA
saude MAMA LOCALMENTE AVANCADO OU METASTATICO EM DESPERDICIO DO MEDICAMENTO, E
COMBINAGCAO COM FULVESTRANTO IM OU INIBIDOR DE POSSIVEL AJUSTE DE DOSE A QQR
AROMATASE VO. AS RESPOSTAS NOS ESTUDOS FEITOS MOMENTO SEM DESPERDICIO TAMBEM.
ATE AGORA MONALEESA 2, 3 E 7 MOSTRAM RESPOSTAS
EM SOBREVIDA GLOBAL E BENEFICIO DO TRATAMENTO
NA ORDEM DE 70% E ISSO NAO E DESPREZIVEL NESSE
CENARIO,
04/03/2024  Familiar, Muito boa concordo concordo
amigo ou
cuidador de
paciente
06/03/2024  Profissional de Ruim Observei vérios esquemas de quimioterapia que sdo Ajustar o documento ao que existe

saude

obsoletos e ndo mais utilizados e outras drogas e
combinagdes que faltam ser adicionadas

autorizado pela Anvisa
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06/03/2024  Profissional de Boa Gostaria que o aconselhamento genético e testagem nao
saude genética germinativa fossem incluidos na linha de

cuidado do Cancer de Mama. Sabemos que cerca de
10% dos casos sao decorrentes de variantes genéticas
patogénicas (incluindo genes como BRCA1, BRCA2, TP53,
PALB2, entre outros), O diagndstico, tratamento,
medidas preventivas e 0 acompanhamento dependem
da testagem genéticas desses/ dessas pacientes, bem
como de suas familias.

06/03/2024  Interessado no Regular A proposta tem o propdsito de ser mais previsivel para o Por se tratar de um tema onde contempla o
tema sistema é ampla no sentido de investigagao diagnodstica, tipo de cancer mais prevalente na
rastreio mas falta mais farmacos inovadores populagdo feminina, sugiro consultas

dependendo de uma revisdo no futuro o que pode levar publicas com menores intervalos a fim de
a muito tempo e o tempo é algo que essa paciente por  possibilitar a inclusdo de novos tratamentos
vezes nao dispoe. gue estejam disponibilizados.

06/03/2024  Paciente Muito boa Nao N3do
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06/03/2024 Organizagdo  Boa , ¢ 1.élnicio do rastreamento mamografico a partir 40 nao
da Sociedade anos seguindo as recomendacgbes da Sociedade
Civil Brasileira de Mastologia e beneficios demonstrado no

Estudo Amazonas., 2.Na descrigao do diagndstico clinico
ndo contempla todos os sintomas e sinais suspeitos de
cancer de mama, como fluxo papilar hialino e
abaulamento de pele., 3.No tratamento écirdrgico ndo
contempla se a paciente precisar de cirurgia com
retalhos autélogos ou inser¢do de expansor e implante
de silicone. , 4.Nos ¢écritérios de neoadjuvancia
acrescentar para tumores Her2 e triplo negativo T>=2
e/ou N1, para triplos positivos: T>=1 e/ou N1, ,
5.Acrescentar o pertuzumabe na neoadjuvante
objetivando maiores taxas de PCR e redug¢do do risco de
recorréncia, , 6.Acrescentar a recomendacdo de TDM- 1
em tumores HER 2+ sem resposta patoldgica completa
nos estadio Il e lll. , 7.No cenario metastdtico para Her2
sugerimos aguardar a avaliagdo das novas tecnologias
para possiveis incorporagdes , 8.Abordar aspecto da
importancia da qualidade de amostra de acordo com as
recomendacdes da ASCO-CAP, , 9.Inclusdo da nova
caracterizagdo dos tumores HER 2, incluindo HER 2-low,
, 10. Acesso a testagem genética para pacientes de alto
risco, bem como monitoramento de risco de familiares
mutados, 11.Melhor defini¢do do perfil elegivel a
cirurgia up front x quimioterapia neoadjuvante, ,
12.Deixar mapeado no documento todos os possiveis
protocolos de tratamentos mesmo que ndo tenham sido
avaliados pela CONITEC.,

06/03/2024  Profissional de Muito boa Nao Nao
saude
06/03/2024  Profissional de Muito boa O Brasil cada dia caminhando para o melhor.
saude
06/03/2024  Interessado no Regular N3o Precisa olhar mais para o tratamento
tema preventivo com rapidez. O que hoje nndo
existe.
06/03/2024  Familiar, Boa Nado Nado
amigo ou
cuidador de
paciente
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06/03/2024  Profissional de Muito boa Nao Somente que as ciclinas sao drogas que
saude aumebtam sobrevida livre de doenca e
sobrevida global sendo uma arma efetiva no
cancer de mama avangado.
06/03/2024  Interessado no Muito boa E de extrema importancia que todos os profissionais de  E de extrema importancia que todos os
tema saude sejam alertados e tenham conhecimento do profissionais de salde sejam alertados e
quanto é importante ter o conhecimento de forma tenham conhecimento do quanto é
ampla e profunda dessa atualizagdo para que seja feita  importante ter o conhecimento de forma
de forma correta a divulgacdo de medidas que devem ampla e profunda dessa atualizagdo para
ser orientadas para seguimento do tratamento Deixando que seja feita de forma correta a divulgacdo
claro que o cancer de mama se trata de uma doenga de de medidas que devem ser orientadas para
varios fatores e necessita de um acompanhamento de seguimento do tratamento Deixando claro
varios profissionais. Seria de grande valia estudar a que o cancer de mama se trata de uma
possibilidade de um tratamento de diagndstico precoce doenga de varios fatores e necessita de um
viabilizando diminuir os nimeros alarmantes de acompanhamento de vdrios profissionais.
canceres nas mulheres, e hoje em dia, em mulheres cada Seria de grande valia estudar a possibilidade
vez mais jovens. Um cancer na maioria das vezes de um tratamento de diagndstico precoce
devastador, doloroso, pro paciente, pra familia, mas viabilizando diminuir os nimeros
quanto mais cedo for descoberto, melhor o prognéstico. alarmantes de canceres nas mulheres, e
Concordo plenamente com a PCDT. hoje em dia, em mulheres cada vez mais
jovens. Um cancer na maioria das vezes
devastador, doloroso, pro paciente, pra
familia, mas quanto mais cedo for
descoberto, melhor o progndstico.
Concordo plenamente com a PCDT.
07/03/2024  Profissional de Boa Nao Nao
saude
07/03/2024  Interessado no Muito boa N3o N3o
tema
07/03/2024  Profissional de Muito boa nada a acrescentar Os inibidores de ciclinas sdo fundamentais

saude

para o tratamento das pacientes com
cancer de mama metastatico. Ja
comprovaram beneficio de diversos estudos
, comparando com quimioterapia, com
hormonioterapia, inclusive com ganho de
sobrevida global e melhora da qualidade de
vida. Menos toxicidade em relagdo a
quimioetrapia, Facil manejo, facil
administragdo.
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07/03/2024  Profissional de Muito boa Nao Inclusdo muito relevante para pacientes e
saude familares que beneficiardo da intervencdo
07/03/2024 Interessado no Boa Acredito que o PCDT seja um passo importante para a A incorporagdo indevida de um protocolo
tema Padronizagdo de Diagndsticos, de tratamento e tdo importante como essa, pode fazer com
acompanhamento dos pacientes com Cancer de Mama., que medicamentos com evidéncias
, Porém da forma como estd apresentado permite-se superiores, figuem em segundo plano,
interpretar que ndo ha diferencas do ponto de vista de  somente por questdes de custo. Sendo
eficacia entre os ICDKs 4/6., , Para o PCDT foi levado em extremamente necessario validar as
consideragdo a pesquisa de dados e informagGes evidéncias cientificas mais atuais.
Cientificas com evidéncias de 2015 a 2020 e Guideline
como ESMO e NCCN DE 2019 E 2020 respectivamente, o
que ndo reflete as evidéncias cientificas atuais, como
por exemplo, Ribociclibe ser o Unico ICDK a ter em seus
estudos Pivotais Sobrevida Global em 1° e 2° linha, além
de Sobrevida Livre de Progressdo e Qualidade de Vida.
07/03/2024  Profissional de Muito boa um passo importante para a Padronizagdo de Acredito que o PCDT seja um passo

saude

Diagndsticos, tratamento e acompanhamento dos
pacientes com Cancer de Mama.

importante para a Padronizacdo de
Diagndsticos, de tratamento e
acompanhamento dos pacientes com
Cancer de Mama., , Porém da forma como
esta apresentado permite-se interpretar
que ndo ha diferencas do ponto de vista de
eficacia entre os ICDKs 4/6., , Para o PCDT
foi levado em consideragdo a pesquisa de
dados e informacgdes Cientificas com
evidéncias de 2015 a 2020 e Guideline como
ESMO e NCCN DE 2019 E 2020
respectivamente, o que nao reflete as
evidéncias cientificas atuais , como por
exemplo, Ribociclibe ser o Unico ICDK a ter
em seus estudos Pivotais Sobrevida Global
em 1° e 2° linha, além de Sobrevida Livre de
Progressdo e Qualidade de Vida.,
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como de protocolo ou diretriz? informacao ao texto? Qual(is)

07/03/2024  Profissional de Muito boa Gostaria de solicitar que a castragdo quimica com Gostaria de reforgar que os inibidores de
saude gosserrelina 3,6mg fosse considerado um padrdo de ciclica sdo grandes avancgos para melhora de
tratamento nas pacientes metastaticas e RH positivo. sintomas e qualidade de vida das pacientes
Tendo em vista que hoje ndo é coberta por APAC. com cancer de mama metastatico. Sao
drogas orais, com necessidade pequena de
monitoramento, que gastam poucos
recursos de suporte e ndo necessitam
insumos adicionais para uso, além de serem
ideias para tratamento de pacientes que
moram longe do centro de tratamento, o
que é uma situagao muito comum no Norte,
regido que conta com poucos centros. Urge
a necessidade de termos essas drogas em
nosso arsenal para melhorarmos os
desfechos de nossas pacientes e
economizarmos com a menor necessidade
de internagGes e as menores complicagdes
que pacientes melhor tratadas terao.
07/03/2024  Profissional de Muito boa Gostaria que tivesse mais explicito no artigo, a Achei interessante a proposta do
saude importancia desde o inicio do diagndstico e o papel do  documento em diversos aspectos, desde a
enfermeiro. até para o encaminhamento para o médico, importancia do tratamento a também
e ndo apenas o tratamento com o médico, pois o formas, causas e aspectos da doenga, muito
enfermeiro tem grande papel relacionado a identificar  informativo.
aspectos principiantes ou até mesmo avancados
relacionado ao cancer de mama.
07/03/2024  Profissional de Muito boa ndo ndo
saude
07/03/2024  Profissional de Muito boa N3o N3o
saude
07/03/2024 Interessado no Boa N3o. Achei o texto bem completo e auto explicativo, N3o

tema

como uma pessoa leiga consegui entender e aprender
algo sobre classificagdo do cancer de mama.
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informacao ao texto? Qual(is)

07/03/2024  Profissional de Muito boa Concordo com a PCDT, portanto ndo gostaria de Acho de extrema importancia que sejam
saude modificar ou incluir nada. padronizadas as consultas, para que mais
mulheres consigam o diagnédstico em
estagios iniciais da doenga, aumentando a
chance de cura, também para que recebam
o melhor tratamento possivel, e que outras
mulheres sejam melhor e mais
integralmente atendidas, também para uma
prevengao. Concordo com a PCDT.
07/03/2024 Interessado no Muito boa N3do E de suma importancia iniciar o tratamento
tema no momento em que for detectado o
cancer. Além disso é necessdrio investir em
acdes para promover e incentivar o
diagnéstico precoce, afim de obter
melhores resultados no tratamento.
07/03/2024  Profissional de Muito boa . O marcador imuno-histoquimico Ki-67 pode ser Nao
saude incluido no painel para carcinoma invasivo mamario,
com objetivo de fornecer progndstico e auxiliar na
decisdo terapéutica de pacientes que ndo tém acesso
aos testes moleculares, como o Oncotype Dx, embora
ndo seja um consenso universal. A reunido de Saint
Gallen 2013 sugeriu a média aritmética em
porcentagem, da contagem de células positivas em 100
células neoplasicas, em 5 campos heterogéneos de
grande aumento microscopico., . HER2 low:: avaliar a
presrnga de mais de 10% de coloragdao de membrana
incompleta fraca a moderada, caracterizando o escore
1+, ou HER2 2+ duvidoso com ISH negativa para
pesquisa da amplificagdo do gene.
08/03/2024  Profissional de Muito boa N3o. N3o.

saude
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informacao ao texto? Qual(is)

08/03/2024

08/03/2024

Empresa Muito boa

Empresa Boa

Identificamos que no Quadro 13 do presente PCDT ndo
consta a op¢do de utilizacdo de platina juntamente com
o regime AC-T, sendo que a utilizagdo de carboplatina
neste contexto é preconizada por diretrizes de
tratamento oncoldgico, como a da ESMO. , Sugerimos
apresentar sucintamente os dados clinicos referentes
aos estudos KEYNOTE-522, em carater informativo, no
paragrafo destinado a contextualizar a imunoterapia
para o cancer de mama triplo negativo com potencial
curativo. Da mesma forma, sugerimos ainda incluir em
carater informativo mais detalhes sobre os resultados
clinicos do pembrolizumabe para o tratamento da
doenca avancada no subtipo triplo negativo (KEYNOTE-
355)., Mais detalhes sdo discutidos no documento em
anexo.

A United Medical LTDA., inscrito no CNPJ nimero
68.949.239/0001-46, estd de acordo com o relatério de
recomendacdo de Protocolos & Diretrizes da CONITEC,
referente a proposta de atualizagdo do Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) Cancer de Mama,
objeto da Consulta Publica n? 04 de 16 de fevereiro de
2024.1 No entanto, gostariamos de sugerir algumas
complementacgdes no que diz respeito aos critérios que
apoiam a escolha da terapia sistémica, no cenario
metastatico, ao tratamento de pacientes com cancer
luminal receptor hormonal positivo/HER-2 negativo em
crise visceral e com cancer de mama triplo negativo.

A MSD reconhece o movimento de
transformacdo da DDT de cancer de mama
em PCDT como uma importante conquista
na jornada de uniformizagdo e avango no
cuidado da mulher brasileira com cancer de
mama.

N/A

08/03/2024

Profissional de Boa
saude

em anexo

Inclusdo de medicamentos

08/03/2024

Empresa Muito boa
fabricante da
tecnologia

avaliada

A empresa concorda com o texto proposto para o PCDT
do cancer de mama e entende que a sua publicagdo é
fundamental como etapa importante para a organizagdo
dos servigos de saude e, especialmente, para a
implementacdo das tecnologias preconizadas no PCDT e,
consequentemente, no SUS. Nesse sentido, por meio do
documento em anexo, empresa apresenta sugestdes (de
forma e de aspectos técnicos) no sentido de aprimorar a
versdo final do citado PCDT.

Todas as contribuigGes sugeridas no texto
preliminar do PCDT estdo no documento
anexado a este formulario
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? informacao ao texto? Qual(is)

08/03/2024  Profissional de Muito boa N3do N3do
saude

08/03/2024  Profissional de Muito boa "O Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) Nao.
saude da Associagdo Hospitalar Moinhos de Vento (AHMV)

vem, por meio desta, trazer consideragGes que podem
contribuir com alguns esclarecimentos para o
""Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Cancer
de Mama"", o qual teve apreciagado inicial na 1262
Reunido Ordindria Conitec. , Destacamos o excelente
trabalho realizado pela equipe de elaboragdo deste
PCDT em sintetizar as evidéncias, contemplando os itens
de contexto da diretriz e evidéncias preconizados pela
check-list RIGHT e os dominios do instrumento AGREE II,
principalmente nos dominios de escopo e finalidade,
rigor de desenvolvimento e aplicabilidade. O documento
esta robusto, contendo uma descri¢do detalhada da
condigdo, diagndstico e estadiamento., Ressaltamos
que esse trabalho representa uma inovagdo na
orientagdo de diagndstico e tratamento de doencgas
oncoldgicas, trazendo a mudanga de DDT para PCDT.
Como sugestdo adicional, indicamos a apresentacdo de
tabelas sumarias de evidéncia para decisdo (Evidence to
Decision, EtD), conforme preconizado pelo Sistema
GRADE e Diretrizes Metodoldgicas para elaboragdo de
Diretrizes Clinicas do Ministério da Saude, incluindo
fatores determinantes da forca e a direg¢do da
recomendacdo, bem como possiveis ponderagGes e
observagdes para subgrupos. Também, no que tange as
recomendacdes, elas poderiam ser descritas de forma
sumarizada (topicos ou quadro), para possibilitar que as
recomendagdes-chave sejam facilmente identificadas,
otimizando o uso para os profissionais de satde.
Entendemos que essa agdo pode aumentar a
transparéncia. Além disso, ndo sdo apresentadas as
justificativas quanto ao ndo desenvolvimento da PICO 1
e ao encerramento da PICO 2, ambas indicadas no
escopo (pag. 68)."

08/03/2024  Profissional de Muito boa N3do Aumento de sobrevida global, menos gastos
saude com intercorréncias
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informacao ao texto? Qual(is)

08/03/2024  Profissional de Muito boa Ribociclibe deve ser incorporado como 12 linha de Nao
saude tratamento anti-hormonal em combinagdo com terapia
endocrina, uma vez que demonstrou ganho global de
sobrevida superior a um ano nas pacientes com cancer
de mama tratadas
08/03/2024  Profissional de Muito boa N3o. Estou de acordo com as propostas de tratamento  As pacientes com cancer de mama
saude do PCDT. necessitam dos novos tratamentos
propostos no PCDT
08/03/2024  Paciente Muito boa Adicdo dos ciclibes ao sus. Importante proposta.
08/03/2024  Empresa Regular Gostariamos de contribuir sugerindo algumas Ndo
fabricante da modificagBes e inclusGes no texto conforme anexo.
tecnologia
avaliada
08/03/2024 Empresa Boa Sim, de acordo com o anexo. Vide documento anexo.
08/03/2024 Empresa Boa "Sim. A Roche, prezando pela transparéncia das A Roche reconhece a importancia da
fabricante da informacGes e o cuidado com o paciente, vem por meio  estruturagdo e transparéncia dos processos
tecnologia desta dar luz a elementos dispostos no presente de incorporacgdo para a saude publica e o
avaliada protocolo e solicitar aten¢do desta Comissdo sobre os seu impacto na saude dos brasileiros.
temas descritos abaixo:, 1)8obre as evidéncias Agradecemos a oportunidade de contribuir
cientificas do trastuzumabe entansina (T-DM1) no nesta CP com recomendacao preliminar
tratamento adjuvante de pacientes com cancer de favordvel do Protocolo Clinico e Diretrizes
mama HER2-positivo com doenca residual, Terapéuticas do Cancer de Mama, a qual
independente do estadio, 2)8obre a diferengas no fluxo  representa um marco, por padronizar, em
de tratamento da Diretriz Diagndstica e Terapéutica formato de protocolo, no tratamento para
(DDT) do Carcinoma de Mama e do Protocolo Clinicoe  pacientes com cancer de mama (CM) no
Diretrizes Terapéuticas (PCDT), 3)Bobre a inclusdo da SUS. Reforgamos a importancia da
classificacdo de estadio" conclusdo deste protocolo e sua publicacdo
em DOU para que as pacientes possam
efetivamente se beneficiar do acesso as
tecnologias recomendadas.
08/03/2024  Paciente Boa Nao Ja faz um ano que nao fago exame de mama

,Eu preciso muito porque ja tenho 57anos
de idade obrigado
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informacao ao texto? Qual(is)

08/03/2024  Profissional de Regular O documento do PCDT PCDT de Cancer de Mama é um  E crucial destacar que o acesso a esses
saude importante avango no SUS, mas infelizmente, encontra- medicamentos ndo é apenas uma questdo
se desatualizado ao ndo mencionar diferencgas de esperanca e qualidade de vida, mas
importantes dos inibidores de ciclina quanto aos também de justica e igualdade. O SUS foi
desfechos oncoldgicos e eventos adversos das pacientes criado para garantir que todos os brasileiros
metastaticas. Desta forma, é importante uma revisdao tenham acesso a um sistema de salde de
minuciosa dessa primeira proposta do PCDT. Refor¢o qualidade, independentemente de sua
que no Hospital Evangélico Mackenzie algumas renda ou local de residéncia. Negar o acesso
pacientes tiveram acesso a um dos inibidores de ciclina  aos inibidores de ciclina as pacientes com
através de um programa em parceria com a industria cancer de mama metastatico é uma violagao
farmacéutica. Se por um lado, viu-se claramente o desse principio fundamental., , Portanto,
beneficio em qualidade de vida e desfechos oncoldgicos fagco um apelo, em nome do servico de
das participantes, por outro, muitas ainda ndo tiveram  oncologia do HUEM, para que se considere
esta oportunidade. seriamente a necessidade de expandir o
acesso aos inibidores de ciclina para o
tratamento do cancer de mama metastatico
no SUS. Isso ndo apenas beneficiaria as
pacientes e suas familias, mas também
demonstraria o compromisso do governo
com a igualdade no acesso a saude e o
acompanhamento das ultimas tendéncias
em tratamento do cancer. Por fim, ressalto
a importancia de manter os documentos e
recomendac¢bes sempre atualizados e
alinhados com as propostas das sociedades
médicas de oncologia americana, europeia e
(mais importante) brasileira. ,
08/03/2024  Profissional de Muito boa Os inibidores de ciclica reduzem o risco de, resistencia N3o.
saude ao tratamento hormonal no, cancer de mama, trazendo
beneficio com, aumento de sobrevida global superior a
1, ano ao atingido com o tratamento apenas, hormonal
para pacientes com doenca, avangada.
08/03/2024  Profissional de Muito boa Nao Nao
saude
08/03/2024  Paciente Muito boa N3o N3o
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como de protocolo ou diretriz? informacao ao texto? Qual(is)
08/03/2024  Profissional de Boa No momento nao, pois acho que essa lei vai se Acho que cada vez o diagndstico de cancer

saude atualizando com o tempo e ruindo novos pessoas e de mama estd cada vez mais dificil, entdo os
profissionais da satde para uma nova melhor proposta, profissionais de satide qualificados para
pois para fazer o diagndstico de cancer de mama esta esse diagnodstico tem atuar o mais rapido
cada vez mais dificil, entdo os profissionais de saude que pode, pois sendo quando a mulher for
qualificados para esse diagndstico tem atual o mais diagnostica pode ser tarde demais e se
rapido que pode. tornar um problema maior
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informacao ao texto? Qual(is)

09/03/2024

Profissional de Regular
saude

No geral o texto do PCDT se mostra confuso, pouco
resolutivo, desatualizado do ponto de vista cientifico e
clinico, no qual é oportuno uma profunda revisao,
levando em consideragao o paciente do SUS em
primeiro lugar, o que serd bom para ele, ou seja, todos
nés (equidade).

"1.RQual a diferenca de uma diretriz para
um PCDT? Falta um esclarecimento sobre
este ponto e o quanto impacta no
SUS/equidade do paciente, , 2.Baciente
menopausa, cancer mama avan¢ado RH
positivo/HER2 negativo, paginas 41 e 42
(primeira e segunda linhas de tratamento
respectivamente): nos quadros 14 e 15, a
utilizagdo da conjungdo ou, deixa confuso,
pois novamente é uma Diretriz ou PCDT?
Precisa um detalhamento melhor, além
disso a indicagdo de Fulvestranto na
primeira linha, para qual paciente?
Enddcrino resistente? Muito
centros/hospitais dedicados ao SUS ndo tem
Fulvestranto na primeira linha, qual serd a
solucdo para equidade no SUS?, 3.®utro
ponto que precisa ser revisto no PCDT é
com relagdo ao manejo posoldgico, ou seja,
reducdo de dose, nada mencionado nas
paginas 40-42, com relacdo aos inibidores
de CDK4/6 no cendrio metastatico,
menopausa bem como na pré-menopausa
(jovem). Reducdo de dose ficara a por conta
de cada instituicdo? Novamente, PCDT ou
Diretriz?, 4.Na literatura mundial sempre
houve um debate sobre o endpoint de
sobrevida global nos estudos clinicos,
considerado um Gold-standard! Sabemos
que os inibidores CDK4/6 tém estudos nos
quais mostram ganho de sobrevida global,
especialmente os realizados com a molécula
ribociclibe (cenarios menopausa, pré-
menopausa, enddcrino resistente), porque
ndo foi utilizado os estudos atualizados,
sabendo que é um endpoint importante e
totalmente coerente com assisténcia
publica (equidade, sobrevida longa e
qualidade de vida). Nas referéncias
discriminadas na pagina 84 do PCDT, fica
claro que os dados de sobrevida global
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como de protocolo ou diretriz? informacao ao texto? Qual(is)

foram totalmente ignorados, qual motivo
por gentileza? No anexo ha estudos até
2023 mostrando resultados extremamente
importante de SG. , 5.8 utilizacdo de
guidelines (NCCN e ESMO) atualizados
seriam de extrema importancia, no anexo
ha o NCCN atualizado para 2024. Verificar
pagina 80 para os ca de mama metastatico
RH+/HER2- (menopausa e pré-menopausa),
com relagdo aos inibidores de CDK4/6. "

10/03/2024  Profissional de Boa SIM HOUVE DEMORA NA AVALIAGAO DA
saude PROPOSTA JA APROVADA EM 2022., SERA
NECESSA'RIA INCORPORAGAO DE CODIGOS
DE PROCEDIMENTOS NO SIGTAP PARA QUE
EFETIVAMENTE AS PESSOAS TENHA ACESSO
INTERGRAL AS DIRETRSIZES

10/03/2024 Interessado no Muito boa N3o N3o
tema

10/03/2024  Profissional de Muito boa N3o N3o
saude

10/03/2024  Profissional de Muito boa Acredito que uma vez que os inibidores de ciclina sdo Nada além do acima descrito.
saude incorporados, faz sentido também a incorporacgdo de

Fulvestranto, nem que seja na dose de 250mg, pois
pacientes que estdo em adjuvancia realizando inibidor
de aromatase e eventualmente recidivam, tem beneficio
do uso de inibidores de ciclina, mas neste caso o
hormonioterapico de escolha seria o fulvestranto e ndo
outro inibidor de aromatase. O Fulvestranto é uma
droga muito mais barata que os inibidores de ciclina e
ainda enfrenta dificuldade de incorporagdo no SUS, pois
seu valor ndo cabe na APAC de hormonioterapia e
alguns auditores ndo aceitam seu uso no cédigo de
APAC de quimioterapia.

10/03/2024  Profissional de Muito boa N3o Pacientes precisam ter acesso a todas as
saude tecnologias e/ou medicamentos que se
constituem em tratamento de maior
eficacia. Ndo adianta estar no na lei e ndo
chegar as pacientes
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como de protocolo ou diretriz? informacao ao texto? Qual(is)
10/03/2024  Profissional de Muito boa Sim, gostaria de incluir a mastectomia profildtica em Nao
saude pacientes mutadas e o painel hereditario ampliado para
cancer de mama.
10/03/2024  Profissional de Muito boa NAO NAO
salude
11/03/2024  Profissional de Muito boa Nao Nao
saude
11/03/2024  Profissional de Muito boa N3do Nado
saude
11/03/2024 Organizacdo Boa Gostariamos de uma revisdo dos itens 8.7.3.1e 8.7.3.2  ndo
da Sociedade com corregao do texto conforme explicado no
Civil documento em anexo. Acreditamos que o texto abre a
possibilidade para o ndo uso dos inibidores CDK4/6
pelas instituicdes de saude.
11/03/2024  Paciente Muito boa NAO NAO
11/03/2024  Paciente Muito boa cancer de mama avangado precisa ser, sobretudo, precisa chegar logo ao SUS pra salvar mais
paliativo, tratando as dores da paciente!!! incluindo vidas! vi muitas onco-amigas morrendo
apoio psicoldgico e terapias aliadas para o emocional. nessa minha caminhada pois ndo tiveram
incluir nas avaliagdes regulares os exames de imagem acesso a hormonioterapia... enquanto eu
com TC ou PET para melhor avaliagdo dos resultados das tive pelo plano e estou aqui! CA mama
medicacdes, somente os exames de sangue e Luminal B HER- diagnosticada com 27 anos
indicadores nao bastam!! melhorar o diagndstico em em 2020. iniciei com paclitaxel, fui pra
mulher com menos de 40 anos, hda uma grande quimio vermelha, sem sucesso, e em 2021
porcetagem e isso ndo passa pelas campanhas e iniciei hormonio com ribociclibe +
ensinamentos da maioria anastrozol + zoladex que estabilizou a
doenca até fim de 2023, quando houve
pequena progressao. entao apenas
altereramos o anastrozol pra fulvestranto e
verei os resultados agora em marco!
11/03/2024  Profissional de Muito boa
saude
11/03/2024 Paciente Muito boa N3o N3o
11/03/2024 Organizacdo Boa Sim, estd no documento anexado Sim, estd no documento anexado

da Sociedade
Civil
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11/03/2024 Profissional de Muito boa "GOSTARIA DE INCLUIR INFORMACOES SOBRE DADOS DE NESTE CENARIO DE EXTREMA IMPORTANCIA
saude INIBIDOR DE CICLINA RIBOCICLIBE NA EM RELACAO AOS , PARA SISTEMA UNICO DE SAUDE , QUE
OUTROS INIBIDORES NO CENARIO DE DOENCA NAO DISPONIBILIDADE DE MEDICA(;/:\O
METASTATICA , TODOS ESTUDOS CHAMADOS PARA ALTO RISCO , ALEM DE SER UM
MONALEESA FORAM IMPORTANTES E COM DADOS DE ~ OPCAO , DE TRATAMENTO A MAIS
SOBREVIDA CONSAGRADOS COM EXECLENTE REPOSTA  CONTRIBUINDO COM SOBREVIDA MEDIANA
ONCOLOGICA ( CENARIO PRE MENOPAUSA ( ESTUDO QUE VARIA DE 67,8 A 63,9 MESES NO S
UNICO MONALEESA 7 ) E MONALEESA 2-3, EM ESTUDOS MONALEESA , AJUDARIA MUITO
CONTRA PARTE A QUIMOTERAPIA PARA TUMORES NA QUALIDADE DE VIDA DOS PACIENTES DE
LUMINAIS A/B , ESTUDOS DE PALBOCICLIB NAO SUS.
APRESENTARAM TANTO BENEFICIO CLINICO , E
ABEMACICLIB, ESTA COM DADOS COMO DROGA
ISOLADA UMA OPCAO BOA , CENARIO METASTATICO,
""MONARCH 3 ""ESTUDO FOI NEGATIVO PELO ""END
POINT"" PRIMARIO , POREM COM IMPORTANTE VALOR
DE SOBREVIDA DE 66,8 MESES,. ( STATISTICAMENTE
NAO SIGNIFICANTE ), PALBOCICLIB NAO FOI POSITIVO
EM ADJUVANCIA E METASTATICO ., CONSIDERO MAIOR
RELEVANCIA PELO CUSTO EFETIVIDADE E COMPRIMIDOS
DE MESMA DOSAGEM RIBOCLICLIB PELO MANEJO E
APRESNETACAO DE REPOSSTA OBJETIVA "
11/03/2024  Organizagdo Boa Consta no documento em anexo. Consta no documento em anexo.
da Sociedade
Civil
11/03/2024 Interessado no Muito boa Nao Nao
tema
11/03/2024  Familiar, Muito boa Nao Gostaria de que fosse dado énfase a
amigo ou importancia em o SUS atender e liberar
cuidador de todas as medicagGes necessarias para
paciente tratamento do cancer de mama, uma vez
que o tempo gasto com processos diminui
as chances de vida do paciente. Cada
paciente independente de idade é uma vida
importante para nds e a vida deles para eles
também, pois a luta é sempre muito ardua e
emocionalmente devastadora.
11/03/2024  Profissional de Regular Segue uma contribuicdo conjunta em que especialistas O tempo dado para a avaliagao da PCDT foi

saude

em cancer de mama assinam

muito curto para uma coisa tao importante
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11/03/2024 Interessado no Regular Acho extremamente importante a criagdao de um pcdt Acredito ser importante destacar em algum
tema para o cancer de mama, ja que é uma das doengas com momento do documento o cuidado com o
mais incidéncia no Brasil, entretanto ao falar sobre o aspecto psicoldgico sexual e social da
cancer de mama metastatico é necessario atencdo e paciente com cancer de mama, orientando
cuidado para proporcionar o melhor tratamento as assim os profissionais da Saude ao olhar ndo
pacientes que buscam prolongar o tempo de vida. Dessa apenas para um carcinoma, mas para uma
forma é necessario destacar de forma cientifica pessoa que encontra-se doente.
medicamentos que possuem ganho estatistico de
sobrevida global.
11/03/2024  Interessado no Muito boa Atualizagdes do NCCN, ESMO e SBOC sdo as diretrizes de Dados de sobrevida Global de Ribociclibe,
tema uso mais adequadas para o Ribociclibe e ndo o texto da  Unico com trés estudos pivotais atingindo
forma que esta. os.
11/03/2024  Profissional de Muito boa Contribuices dos especialistas foram relacionadas no Contribui¢des dos especialistas foram
saude anexo. relacionadas no anexo.
11/03/2024  Interessado no Muito boa Concordo com o texto. O paciente deve ser tratado de forma

tema

atualizada e integral de forma
multiprofissional, a propagacdo de
informacdo faz com que a chance de cura
seja cada vez maior
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11/03/2024

Profissional de Muito boa
saude

, Inibidores de CDK4/6 combinados com
hormonioterapia sdo o padrdo-ouro para o tratamento
do cancer de mama localmente avangado ou
metastatico receptor hormonal positivo (HR+) HER2
negativo, de acordo com as principais diretrizes médicas
nacionais [1,2] e internacionais [3,4]., , Dessa forma, é
necessario que o texto conste as evidéncias atualizadas
da associacdo dos inibidores de CDK 4/6 com inibidores
de aromatase (IA) ou fulvestranto como primeira opgdo
(preferencial) frente as demais opgGes apresentadas nos
quadros, para que reflita o atual posicionamento da
comunidade médico-cientifica, permitindo que toda a
paciente do SUS possa se beneficiar com mais vida e
com qualidade de vida.,, ,, 12 linha de tratamento das
pacientes pds-menopausicas sensiveis a terapia
enddcrina:, Os trés representantes dos inibidores de
CDK 4/6 foram estudados em associag¢do aos IA na
primeira linha de tratamento na paciente em pods-
menopausa (hormonioterapia sensiveis e diagndstico de
novo) em ensaios clinicos randomizados de fase 3 [5-
11]. Ribociclibe também foi estudado em associagdo ao
fulvestranto nesse cenario de doenga
sensivel/diagnéstico de novo em mulheres na pos-
menopausa [12,13].,, Para o desfecho Sobrevida Livre
de Progressdo (SLP), o conjunto desses dados demonstra
beneficio clinico e estatisticamente significativo, com
reducdo de risco de progressdo variando entre 43% e
46% [5-13]., , Entretanto, para o desfecho Sobrevida
Global (SG), existem diferencas importantes entre as
moléculas nos resultados. Somente ribociclibe foi capaz
de comprovar ganhos clinico e estatisticamente
significativos em SG para essa populagdo (primeira linha,
em pds menopausa e hormonioterapia
sensivel/diagnéstico de novo), em dois estudos
independentes, o MONALEESA-2, em associagdo aos
inibidores de aromatase [5-7], e o MONALEESA-3, em
associacdo ao fulvestranto [12,13]. No MONALEESA, ,
Estudo Compare trial define dose de Filvestranto como
500mg, ataque no primeiro ciclo de. D1, D14 e D28 a
cada 28 dias
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Letrozole in Advanced Breast Cancer. The
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official journal of the American Society of
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11/03/2024 Interessado no Boa A atualizacdo do PCDT de cancer de mama, para o Destacamos que todas as propostas
tema rastreamento, diagndstico, tratamento e apresentadas pelos ForumCCNTs se

acompanhamento de pessoas com essa condi¢do se mostram custo-vidvel. Segundo pesquisas

justifica, uma vez que a melhoria, inovagao e realizadas, o Sistema Unico de Satide gastou

modernizagao do Protocolo serd um passo importante 3,8 bilhGes para tratamento de cancer, no

de promocgéo e reducdo dos riscos a saude de pessoas ano de 202215. Em relacdo especificamente

com a condig¢do no pais, e recomendamos também ao cancer de mama, as analises revelam

incluir neste Protocolo de Diretrizes Clinicas e que, uma Unica sessdo de quimioterapia

Terapéuticas: , , Revisdo do texto preliminar para passar para o tratamento da condi¢do, em seu

a constar que a mamografia deve ser indicada para estagio mais precoce, custa RS 134,17 aos

mulheres, de forma anual, a partir dos 40 anos e a partir cofres publicos15. Contudo, esse valor

dos 35 anos, para pessoas com alto risco, conforme aumenta seis vezes, no caso de tratamento

preceitua a Sociedade Brasileira de Mastologia (SBM), a na fase tardia da doenga e passa a ter um

Federacdo Brasileira das Associages de Ginecologia e valor de RS 809,5615. Do mesmo modo,

Obstetricia (FEBRASGO) e diversos especialistas, , A quanto ao custo beneficio da prevengao

incorporacdo na recomendacdo da CONITEC de medidas estimou-se que, no ano de 2020, a cada RS

especificas para mulheres com alto risco para o cancer 1,00 gasto pelo SUS com mamografia, foram

de mama, , Ainsergdo na recomendagdo da aquisicao gastos RS 8,62 com o tratamento16. ,,

de mamaégrafos méveis para atendimento de parcela Diante disso, o investimento em ag¢des

maior da populagdo e para garantir o atendimento mais preventivas e para rastreio precoce e

equanime em saude para todas as mulheres. oportuno se mostram muito mais viaveis,
haja vista que o impacto orcamentario do
tratamento de saude, especialmente
quando tardio, se apresenta
consideravelmente mais elevado e com pior
desfechol7.

11/03/2024  Paciente Muito boa Nao O remédio ribociclibe da Novartis agora

disponivel para os usuarios do SUS faz com
gue nosso tratamento seja mais
leve.Obrigada a todos por permitir esse
avango.
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11/03/2024  Organizagdo  Boa O Oncoguia trabalha na defesa dos direitos dos REFERENCIAS: para embasamento técnico
da Sociedade pacientes com cancer e, para dar voz as suas prioridades do PCDT, recomendamos o uso das
Civil e necessidades, estamos sempre participando dos diretrizes mais recentes e atualizadas de

espacos de participagao social, respaldados pelo nosso  sociedades médicas nacionais e
comité cientifico. Assim, trazemos a seguir os principais internacionais como referéncia. Nesse

pontos de nossa contribuicdo, melhor detalhados no sentido, destacamos a importancia da
documento anexo. , RASTREAMENTO E DIAGNOSTICO: utilizagcdo da versdo de 2024 da National
importancia de incluir o rastreamento a partir dos 40 Comprehensive Cancer Network (NCCN), e
anos através da mamografia para todas as mulheres, e a versdao de 2023 da European Society for
para pacientes de alto risco, considerando histérico Medical Oncology (ESMO).

familiar, fatores genéticos e comorbidades. Além disso,
destacamos que a presenga de nddulos unilaterais
palpaveis em qualquer idade deve desencadear
investigacdao mais aprofundada. Também indicamos
incluir mengdo aos prazos legais de diagndstico e inicio
do tratamento oncoldgico, conforme estabelecido pela
Lei dos 30 dias (13.896/2019) e pela Lei dos 60 dias
(12.732/2012), Ainda, recomendamos que seja feito
teste genético em pacientes com cancer de mama para
descartar predisposicdo genética hereditdria
determinada por mutagdes nos genes BRCA1, BRCA e
PALB2., CRITERIOS DE EXCLUSAO: O PCDT de cancer de
mama que rege o cuidado para pacientes no SUS ndo
pode ignorar pacientes com canceres de mama com
histologias especiais (no caso, carcinoma in situ, seja
ductal ou lobular)., TRATAMENTO: sugerimos alteragdo
de algumas recomendagdes da Conitec apresentadas no
PCDT a respeito da radioterapia e de quimioterapia,
considerando as recomendagdes médicas mais
atualizadas, conforme indicado no documento anexo a
esta contribuicdo. Também destacamos a necessidade
de melhor explicacdo sobre os critérios elencados de
apoio para escolha de terapia sistémica, principalmente
quanto ao critério “disponibilidade regional dos
medicamentos”., POS-TRATAMENTO: frisamos a
importancia de abordar a reconstrucdo e simetrizagao
da mama como parte fundamental do PCDT, uma vez
que cirurgia de reconstrugao nao é desvinculada do
restante do procedimento de reabilitagdo da paciente.,
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11/03/2024 Empresa Boa Caros, , Considerando o Relatério de Recomendagdo do  Caros, , Considerando o Relatério de
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Cancer de Recomendacgdo do Protocolo Clinico e
Mama, a Lilly respeitosamente gostaria de se posicionar Diretrizes Terapéuticas de Cancer de Mama,
através da presente contribuicdo (anexo), no intuito de  a Lilly respeitosamente gostaria de se
colaborar com a construcdo e aprimoramento do posicionar através da presente contribuicdo
referido documento, através da complementagdo com  (anexo), no intuito de colaborar com a
informacdes adicionais e sugestdes de melhoria. construgdo e aprimoramento do referido
documento, através da complementacdo
com informagdes adicionais e sugestdes de
melhoria.
11/03/2024  Profissional de Muito boa E mandatério disponibilizar para as pacientes vitimas de E mandatério disponibilizar para as
saude cancer de mama o acesso aos inibidores de CDK4/CDK6, pacientes vitimas de cancer de mama o
em especial ribociclibe. Tal medicagdo tem evidéncias acesso aos inibidores de CDK4/CDK6, em
robustas de impacto de sobrevida global especial ribociclibe. Tal medicagdo tem
evidéncias robustas de impacto de
sobrevida global
11/03/2024  Profissional de Regular sim gostaria., estdo no texto anexado. nao

saude
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11/03/2024  Organizagdo  Regular Em resumo: A realizagdo de bidpsia por agulha grossa O estudo imuno-histoquimico é de extrema
da Sociedade esta indicada para os casos suspeitos de cancer de importancia na estimativa do progndstico e
Civil mama, cujo objetivo é a obtengdo de material suficiente na defini¢do do tratamento para cada
para o diagndstico definitivo, sendo primordial para a paciente diagnosticada com cancer de

classificacdo da neoplasia e avaliagdo de varios outros mama. A expressao de receptores
parametros que definem o tratamento. Os parametros hormonais esta correlacionada a evolugdo
a serem examinados, constantes no laudo, devem estar  mais favoravel, enquanto a superexpressao

de acordo com recomendagdes universais para de HER2 e a negatividade para RE/RP esta
informarem de maneira padronizada todos os critérios  associada a comportamento biolégico mais
relevantes para a determinagao do progndstico e agressivo. Casos com expressao de
planejamento terapéutico: Manual de Padronizagdo de  receptores hormonais tém indicagdo de
Laudos da Sociedade Brasileira de Patologia (SBP), terapia enddcrina/hormonioterapia,
protocolos atualizados do Colégio Americano de tumores com superexpressao

Patologia (CAP) e do ICCR - Standardising Structured proteica/amplificacdo génica de HER2
Pathology Reporting Of Cancer., Todos os casos de apontam para o tratamento com drogas
carcinomas invasivos devem ser submetidos a estudo anti-HER2 (bloqueio HER2), pacientes com
imuno-histoquimico (IHQ) para avaliagdo de Receptor de cancer de mama triplo-negativo podem
estrogénio (RE), Receptor de progesterona (RP), receber quimioterapia e imunoterapia com
Receptor do fator de crescimento epidérmico humano  pembrolizumabe neoadjuvantes. Ainda, os 4
tipo 2 (HER2) e indice de proliferacdo celular (Ki67). biomarcadores descritos acima predizem,
Esses biomarcadores devem ser analisados e com elevada acuracia, o subtipo molecular
interpretados respeitando-se as normas de boas praticas do cancer de mama: Luminal A, Luminal B,
de laboratérios/servigos de Anatomia Patoldgica e o HER2, Basal-Like ou Triplo-Negativo (ndo ha
laudo emitido, assinado pelo médico patologista, deve  indicagcdo de avaliacdo de rotina dos

estar padronizado de forma a seguir recomendagées marcadores basaloides). Testes multigénicos
internacionais, como as publicadas pelo CAP, Comité da de expressdo para identificacdo dos
Sociedade Americana de Oncologia Clinica/Colégio subtipos intrinsecos de cancer de mama ou
Americano de Patologistas (ASCO/CAP) e pelo ICCR - de assinaturas progndsticas permitem a
Standardising Structured Pathology Reporting Of avaliacdo do risco de recidiva. Seu uso esta
Cancer., Cabe ainda garantir o cumprimento de regras bem estabelecido em pacientes com cancer
para garantir o controle de qualidade e acuracia dos de mama RE-positivo e HER2-negativo em
testes realizados, com controle de fatores pré-analiticos, estagio inicial (estagios pT1-2 pNO-1). Foram
analiticos e pds-analiticos. Para as variaveis pré- inclusive adicionados a 8a Edigao do
analiticas, devem ser respeitados: uso de formalina Estadiamento TNM do cancer de mama da
tamponada 10%, data/horério da coleta do material AJCC - American Joint Committee on Cancer.
anotados, processamento do material em no minimo 6 A grande vantagem da realizagdo destes
horas e no maximo 72 horas., , testes é identificar pacientes que podem ser

poupadas, com seguranga, de
quimioterapia, inclusive reduzindo custos.
Finalmente, devem ser observados fatores
de risco na histdria clinica/pessoal do(a)

Pagina 28 de:



30



Dt. contrib.

Contribuiu O que vocé achou desta proposta

como de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?
informacao ao texto? Qual(is)

paciente, para determinar a
obrigatoriedade ou ndo de pesquisa de
mutac¢do germinativa para BRCA1/BRCA2,
além de avaliagdo de outros genes da via de
reparo do ADN (DNA).

11/03/2024 Empresa Muito boa A Gilead Sciences vem respeitosamente, apresentar sua Todos os pontos foram adicionados ao
contribuicdo para a Consulta Publica da CONITEC No documento anexado a este formulario.
04/2024 referente a Proposta de atualizagdo do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de
Cancer de Mama, conforme detalhado no documento
anexado a este formulario.
11/03/2024  Profissional de Muito boa N3o N3o
saude
11/03/2024  Profissional de Muito boa Apoio a incorporagao dos inibidores de ciclinas na Em relagdo a dose dos inibidores de ciclinas,
saude primeira linha do cancer de mama luminal avangado / ha uma comodidade em relagdo ao
metastatico baseado nos estudos fase Ill neste cendrio  ribociclibe em relagdo a redugdo de dose,
com as 3 drogas aprovadas (ribociclibe, abemaciclibe. sendo necessario apenas retirada de
plabociclibe). Apesar de resultados em sobrevida global comprimido e ndo alteracdo de formulagéo.
para palbociclibe e abemaciclibe nao estisticamente
signifcativos, temos resposta clinica e o end point
principal , sobrevida livre de progressao, foi alcancado.
11/03/2024 Interessado no Boa SIM A PARTICIPACAO POPULAR PRECISA SER
tema INCENTIVADA PARA UMA DIRETRIZ TAO
IMPORTANTE QUANTO A DO CANCER DE
MAMA, JA QUE MILHARES DE FAMILIAS
BRASILEIRAS SAO IMPACTADAS PELA
DOENCA TODOS OS ANOS.
11/03/2024  Profissional de Boa Eu gostaria de sugerir a inclusdo dos inibidores de ciclica Nao.
saude na adjuvaria hormonal para pacientes de alto risco de
recorréncia.
11/03/2024 Interessado no Boa Considerar as atualizagGes dos guidelines do NCCN e N3o.
tema ESMO sobre a classe do ICDKs. Considerar também os
resultados sobre o aumento de Sobrevida Global dessa
classe de medicamentos.
11/03/2024  Profissional de Muito boa nio nio
saude
11/03/2024  Profissional de Muito boa N3o N3o

saude
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11/03/2024  Profissional de Boa Inibidor de ciclina oferece ganho de sobrevida livre de O Ribociclibe em especial oferece ganho de
saude progressao em primeira e segunda linha e devem ser sobrevida livre de progressao e global em
tratamento de escolha em primeira linha combinado primeira e segunda linha para cancer de

com inibidor de aromatase em mulheres com cancer de mama metastatico her2 negativo
mama luminal her2 negativo
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