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52 Estudos
econdmicos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

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

Contribuiu
como:

12 Opiniao, comentario:

Profissional de
saude

22/07/2024

12 - N3o tenho opinido formada, E crucial que
haja opgdes terapéuticas para assegurar o
tratamento para pacientes com osteoporose,
especialmente nos casos graves. Portanto, a
ampliagdo da indicagdo de romosozumabe ndo
justifica a restrigdo da indicagdo de teriparatida
apenas devido aos custos.

22 - Sim,, como profissional de satde, Qual: Teriparatida,
Positivo e facilidades: Em anexo compartilhamos
informagdes técnicas do Centro de Referéncia em
Osteoporose da SES/SP., Negativo e dificuldades: Em
anexo.

32 - Sim, como profissional de satde, Qual:
Acido zoledrénico, denosumabe, teriparatida,
romosozumabe., Positivo: Em anexo., Negativo:
Em anexo.

42 - Em Anexo.

52 - Em Anexo.

Profissional de
saude

22/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A atualizagdo constante do arsenal terapéutico-
medicamentoso disponivel aos pacientes do
SUS é de fundamental importancia, pois, com o
avango das pesquisas na area farmacéutica,
sempre estdo presentes diversas tecnologias
em saude no mercado brasileiro que podem
trazer avangos importantes para efetividade,
seguranga e qualidade de vida dos pacientes
com osteoporose, mas que podem ndo estar
incluidas nos Protocolo clinicos e Diretrizes

Terapéuticas (PCDT) atualizados pelo Ministério

da Saude ou apresentarem restrigdes quanto
ao uso limitadas, somente, por aspectos
econémicos13,14., Tal fato pode, por
consequéncia, comprometer o tratamento
adequado da osteoporose, bem como
aumentar o nimero de processos judiciais
contra os gestores publicos de salde,
especialmente referente a pacientes que ja
esgotaram as alternativas disponiveis no SUS e
estdo em busca de outras opgdes terapéuticas,
ja que persistem em alto risco para fraturas por
fragilidade.

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Teriparatida,
Positivo e facilidades: Ampliagdo das alternativas
terapéuticas, promovendo a equidade no SUS e
garantindo a continuidade de tratamento de pacientes
graves., Negativo e dificuldades: Restrigdo de
fornecimento apds incorporagao.

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Romosozumabe., Positivo: Participamos da
consulta publica de incorporagdo, que
possibilitou continuidade de tratamentos
graves, melhorando critérios clinicos e
laboratoriais dos pacientes., Negativo: Alguns
efeitos adversos.

2-Sim.

2 - Sim.

Profissional de
saude

03/07/2024

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Se torna muito necessario para os pacientes
com perda de massa dssea acentuada

2, Sim,, como profissional de saude, Qual: Teriparatida,
Positivo e facilidades: Ganho de massa dssea otimizado,
Negativo e dificuldades: Dificuldade: alto custo para a
populagdo brasileira

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Bifosfonato, Positivo: Ganho de massa dssea,
porém, muito mais lento, Negativo:
Intolerancia oral, esofagite,fratura atipica

42 - Nao

- Ndo

Profissional de
saude

22/07/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A teriparatida é medicamento valioso no
tratamento da osteoporose, principalmente
naqueles pacientes com alto risco de fratura,
osteonecrose de mandibula, fratura atipica de
femur. Limitar a indicagdo do uso é dar um
passo atras no tratamento da osteoporose.

22 - Sim,, como profissional de satide, Qual: Teriparatida,
Positivo e facilidades: O medicamento é de uso parenteral
(o que facilita para pacientes com contraindicagdo a
bisfofosfonato oral), potente e indicado para casos de
osteoporose grave ou alto risco de fratura, sem a
limitagdo de clearance (diferente ao acido zoledronico) ou
evento cardiovascular recente (romosozumabe), Negativo
e dificuldades: Dificuldade de acesso, custo, eventuais
contraindicagGes por neoplasia.

32 - Sim, como profissional de satide, Qual:
romosozumabe, denosumabe, acido
zoledronico, alendronato, risedronato,
ibandronato, pamidronato, Positivo: Todos os
medicamentos tém seu nicho para tratamento
de pacientes com osteoporose, Negativo: Todos
os medicamentos tém seus efeitos adversos
que podem limitar o uso, dessa forma, a
ampliagdo de medicamentos no SUS para
tratamento da osteoporose é essencial.

42 - Sim

- Ndo
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Contribuiu
como:

Empresa
fabricante da
tecnologia
avaliada

22/07/2024

0, comentario:

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Baseado nos resultados seguranca, eficdcia e
efetividade dos estudos clinicos e das analises
econOmicas, concordo com a decisdo
preliminar de incorporagdo da teriparatida no
SuUsS

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

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

42 Evidéncias clinicas:

423 - Fortéo® (teriparatida) é
um polipeptideo sintético,
obtido por técnica de DNA
recombinante, que contém os
34 primeiros aminoacidos da
regido amino-terminal do
hormonio da paratireoide
(PTH), sendo o primeiro
farmaco da classe de agentes
osteoformadores a ter
aprovacdo para uso clinico e
esta registrado na Agéncia
Nacional de Vigilancia
Sanitaria desde 2003, com
indicagdo em bula para o
tratamento de osteoporose
com alto risco para fraturas
tanto em mulheres na pos-
menopausa como em
homens, e osteoporose
associada a terapia sistémica
com glicocorticoides, tanto
em homens quanto em
mulheres., Enquanto Evenity®
(romosozumabe) é um
anticorpo monoclonal
humanizado (1gG2) que liga e
inibe a esclerostina e esta
indicado para o tratamento
da osteoporose em mulheres
na pds-menopausa com alto
risco de fratura, definido
como histdrico de fratura
osteopordtica ou multiplos
fatores de risco para fratura,
ou pacientes que falharam ou
sdo intolerantes a outra
terapia de osteoporose
disponivel., A teriparatida
exerce seus efeitos positivos
na formagdo 6ssea de duas
formas distintas. A primeira é
a estimulagdo direta da
formagdo dssea que ocorre
em locais de remodelagdo
ativa (baseada em
remodelagdo dssea) e em
superficies dsseas
previamente inativas
(baseada em modelagdo
Ossea). A segunda é através
do aumento do surgimento
de novos locais de

52 Estudos
econodmicos:

52 - Quanto ao mérito da
incorporagdo da
teriparatida, manifestamo-
nos favoraveis a
manutencgdo da indicacdo
originalmente
incorporada em 2022 por
meio da Portaria SCTIE n°
62 publicada no DOU em
19/07/2022 (teriparatida
para o tratamento de
individuos com
osteoporose grave e falha
terapéutica aos
medicamentos
atualmente disponiveis no
SUS”), por entender que a
manutengdo da cobertura
populacional
originalmente
est&#xdada, se faz
necessaria para evitar
prejuizos as pacientes ja
em tratamento e com a
via de acesso garantido
pelas Secretarias
Estaduais de Saude., Caso
a decisdo final decorrente
desta CP n°40 seja pela
incorporagdo da
teripararida aos grupos
populacionais especificos,
manifestamos-nos
concordantes a decisdo da
CONITEC favoravel a
incorporagdo na indicagdo
da presente Consulta
Publica, mesmo que ela
traga uma menor
cobertura populacional.,
Quanto ao prego,
reafirmamos nosso preco
de RS 1.282,06 ofertado
em reunido em
31/08/2023, tanto para a
indicagdo incorporada em
2022 quanto para esta
nova indicagdo objeto da
CP n°40. Ao mesmo
tempo, aproveitamos
para reforgar que para o
ano de 2024 a CMED ja
autorizou novo reajuste
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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:

remodelagdo. Ambos os

processos contribuem para o

aumento final da densidade

dssea de forma crescente ao

longo de 24 meses. Desse
modo, ela aumenta a
aposicdo de 0sso novo nas
superficies trabecular e
cortical (enddsteo e
peridsteo) do osso pela
estimulagdo preferencial da

atividade osteoblastica sobre

a atividade osteocldstica de
maneira progressiva,
conforme demonstrado
bioquimicamente e
histologicamente.

52 Estudos
econdmicos:

de pregos de 4,50%
(Resolugdo CM-CMED n°
1, de 28 de margo de
2024), percentual este
ndo aplicado ao prego na
presente contribuigdo.

Profissional de
saude

02/07/2024

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Acredito que a restrigdo do uso atenda as
necessidades dos pacientes, dado que existe
outra tecnologia em avaliagdo para expansao
de uso, cobrindo os possiveis vazios
assistencias, e considerando que ndo foi
possivel chegar a uma negociagdo de prego que
atendesse as restrigdes orcamentarias do
Ministério. Esta avaliagdo e a recente de asma
grave ilustram o desafio do cumprimento do
prego acordado, honrando os proponentes que
cumprem o que foi combinado no plenario.

Ndo

Ndo

42 - Interessante a
metodologia de buscar por
valores de risco de fratura

para cada comorbidade, ainda

que uma avaliagdo

simplificada poderia utilizar os
resultados de estudos pivotais

de teriparatida ou
metandlises, extrapolando
para quaisquer pacientes
cobertos pelos ensaios
clinicos.

52 - Acredito que, apds a
incorproacdo, este seja
um caso interessante para
acompanhar o nimero de
pacientes que utilizara a
tecnologia a fim de
aprimorar as previsdes de
cenarios nas préximas
avaliagdes, divulgando os
dados. Acredito, também,
que em caso de
demandas internas e
modelos produzidos pelos
pareceristas, se possivel,
seria muito util divulgar as
planilhas com os calculos
utilizados, a fim de
informar melhor os
técnicos que desejam
contribuir na consulta
publica.
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