Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario ATS - Abemaciclibe cancer de mama precoce, receptor hormonal
positivo linfonodo positivo - Conitec

Contribuiu 12 Opiniao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:
Profissional de 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2 - Sim, como paciente, Qual: Abemaciclibe, Positivo e 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o 2_Nio
, facilidades: O medicamento quando indicado conforme Todas as hormonioterapias, quimioterapias, e
saude ~ o S . .
estudo que levou a sua aprovagdo monarchE, aumentoa  outros inibidores de ciclina, Positivo: Diversos
26/08/2025 sobrevida das pacientes em tratamento com cancer. desses aumentam a sobrevida, Negativo: O
Intensificar o tratamento na primeira linha, parece ser a mesmo controle de efeitos colaterais
melhor maneira de aumentar a sobrevida global dessas
pacientes, Negativo e dificuldades: O controle de efeitos
adversos, porém, com acompanhamento, os paciente
toleram bem a medicagdo. E claro, o acesso.
Padiarie 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Abemaciclibe , Positivo e 32 - Sim, como paciente, Qual: Tamoxifeno, 2 _ N3o 2 _Nio
Esse medicamento pode salvar vidas, dar mais  facilidades: Menor efeito colateral, maior eficacia. Positivo: , Negativo: Recidiva
26/08/2025 qualidade de vida. Com ele posso trabalhar, Diminuiu o nimero de tumores, Negativo e dificuldades:

viajar, viver.

Nenhum

Interessado no
tema

26/08/2025

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Abemaciclibe deve ser incorporado ao SUS
porque reduz o risco de recorréncia no cancer
de mama de alto risco, evitando que muitas
pacientes evoluam para a fase metastatica. Isso
significa ndo sé maior chance de cura e
qualidade de vida, mas também menor custo
para o sistema de saude a longo prazo, ja que o
tratamento do cancer metastético é muito

mais caro e prolongado.

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
ABEMACICLIBE, Positivo e facilidades: Comparado a
outras opgdes, é uma estratégia inovadora que amplia as
chances de cura e de sobrevida., Negativo e dificuldades:
O beneficio supera qualquer resultado negativo.

42 - O estudo monarchE
demonstrou que o uso de
abemaciclibe em adjuvancia,
associado a terapia
enddcrina, reduziu de forma
significativa o risco de
recorréncia em pacientes com
cancer de mama RH+, HER2—
e alto risco. Houve ganho
importante em sobrevida livre
de doenga invasiva,
reforgando o beneficio clinico
dessa terapia. Isso mostra
que a incorporagdo pode
impactar diretamente na
redugdo de recidivas e,
consequentemente, na
sobrevida global dessas
pacientes.

52 - Embora o custo inicial
do abemaciclibe possa ser
maior, estudos
econdmicos mostram que
sua utilizagdo em
adjuvancia é custo-
efetiva, pois reduz
recidivas e evita que
muitas pacientes evoluam
para doenga metastatica.
O tratamento metastatico
é prolongado, de alto
custo e com maior
impacto em
hospitalizagdes, exames e
novas terapias, o que gera
despesa muito superior
para o SUS. Assim,
investir no abemaciclibe
em adjuvancia representa
economia ao sistema de
satde a longo prazo.

Profissional de
saude

26/08/2025

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:, 42 - N3o
Positivo: , Negativo:

52 - Ndo
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentdrio:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

dificuldade, outros efeitos:
2- Sim,, como cuidador ou responsdvel, Qual:

efeitos, facilidade, dificuldade:
2-Ndo a

economicos:

Interessado no - : ) - - o . 2 - Nao 52 - Nao
tema Medicamento moderno, conveniente e muito Abemaciclib, Positivo e facilidades: O tratamento foi
mais efetivo sem efeitos colaterais. transformador para a vida de uma familiar jovem, 43
26/08/2025 anos, ativa, com cancer de mama de alto risco, que pode
contar com o tratamento para ndo ter recidivas. Hoje ela
estd em tratamento, a droga é oral e ela pode se manter
ativa e sem alto risco de recidiva., Negativo e dificuldades:
Nada negativo, produto oral, facil de administrar e com
poucos efeitos colaterais se comparado a outras opgoes
disponiveis.
Erofissienallae 1§‘— Eu ac‘ho que deve ser inco.rporado noSUS, 22-Nido 32 - Nao a_Nio a - Nio
7 Tais medicamentos poderdo vir a salvar as
saude ) - )
vidas ou auxiliar no tratamento de milhares de
26/08/2025 pessoas que, sem a incorporagdo do mesmo no
SUS, ndo conseguiriam obté-lo, provendo
melhor qualidade de vida e protegendo o
direito constitucional a satde de todo brasileiro
Profissional de ‘3.— Eu acho cjue deve ser ipcorporado no SUS, a., Sin?,,.como p.n.afissiona.l .de saude, Qual: 2 - Sim, como profissional dfe sal](,:ie,.QuaI: 42 - N3o a_N3o
saude A incorporagdo desse medicamento no SUS Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Trata-se de uma Com todos os tratamentos disponiveis para
pode levar tratamento a milhares de mulheres  excelente possibilidade de tratamento para mulheres com essa doenga , Positivo: Paciente em remissao,
26/08/2025 no pais diagndstico de cancer de mama. , Negativo e dificuldades: cura ou controle da doenga , Negativo:
O medicamento possui alguns efeitos colaterais, como
diarreia, mas que sdo controlaveis com medicagdes de
suporte
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Eu ndo me 32 - Ndo 42 - N3o 52 N3o

ou cuidador de
paciente

26/08/2025

Eu acho que deva ser incorporado no SUS. E
um grande medicamento, que eu, como
Biomédica e filha de uma paciente com cancer
de mama por 10 anos, tenho que concordar
que ndo tem como ndo ser incluido. As pessoas
precisam desse medicamento, principalmente
agora, em uma epidemia de cancer de mama
em mulheres mais jovens. Se podemos mudar
isso, como ndo incorporar? Precisamos pensar
nessas mulheres.

recordo, porque era mais nova. Mas minha mae tomou
medicagdo por alguns anos apds a cirurgia de retirada das
mamas. , Positivo e facilidades: O cdncer de mama dela
ndo teve mais volta., Negativo e dificuldades: Ndo me
recordo de nenhum efeito negativo.
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Contribuiu
como:

0, comentario:

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

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

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

Profissional de
saude

26/08/2025

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O medicamento diminui a chanche de recidva
do cancer de mama de maneira significativa
com diminuigdo de metastases a longo prazo.
Como médico mastologista e pesquisador
atuante no tratamento do cancer de mama,
participei como investigador clinico do estudo
global monarchE, que avaliou o papel do
abemaciclibe em associagdo a terapia
enddcrina no cenario adjuvante para pacientes
com cancer de mama receptor hormonal
positivo (RH+), HER2 negativo, linfonodo
positivo e de alto risco. Este estudo foi
conduzido em mais de 600 centros de pesquisa
em 38 paises, incluindo diversos centros no
Brasil, garantindo a representatividade da
nossa populagdo nos resultados finais.

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Sem duvidas o grupo
que recebe abemaciclibe apresenta menos recorréncias.
Mais do que numeros, esses resultados se traduzem em
vidas impactadas. No Brasil, tive a oportunidade de
acompanhar no protocolo monarchE uma paciente jovem,
de apenas 35 anos, atendida pelo SUS, que apresentava
comprometimento axilar por 5 linfonodos positivos. Ela
foi randomizada para receber abemaciclibe associado a
terapia enddcrina. Hoje, apos 8 anos do diagndstico,
encontra-se livre de doenga. Esse desfecho sé foi possivel
gracas a participagdo em pesquisa clinica, que garantiu
acesso precoce a um tratamento inovador., Negativo e
dificuldades: O medicamento apresenta efeitos colaterais
diferentes da hormonioterapia e necessitam de controle
médico mais frequente. E importante dizer que os
médicos ja estdo acostumados a controlar estes eventos
pois o medicamento é amplamente utilizado na doenga
metastatica e adjuvante para quem tem planos de saude.
O principal efeito colateral é a diarréia que melhora muito
depois de 3 meses de tratamento.

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Ribociclibe, Positivo: O Ribococlibe ja esta
aprovado fora do Brasil para tratamento
adjuvante. Participei também como
investigador do estudo Natalee. Pacientes
recorrem menos. Porém os resultados sdo
preliminares e com menos tempo de
seguimento e a populagdo incluida diferente
(incluiram paciente com menor risco de
recidiva), Negativo: Também é um
medicamento que precisa de
acompanhamento medico préximo pelo risco
de alteragdes hematoldgicas como neutropenia
e risco de alteragdes hepdticas. O tratamento é
por 3 anos enquanto o Abemaciclibe é 2 anos.

42 - O monarchE foi um
estudo de fase IlI,
randomizado, que incluiu
mais de 5.600 pacientes. Os
resultados demonstraram de
forma consistente que a
adi¢do de abemaciclibe a
terapia enddcrina reduziu
significativamente o risco de
recorréncia invasiva da
doenca. Na andlise interina
publicada no Journal of
Clinical Oncology, houve uma
redugdo relativa de 25% no
risco de recorréncia invasiva e
uma melhora absoluta de
3,5% na sobrevida livre de
doenca invasiva em dois anos
(92,2% vs. 88,7%). Na
atualizagdo com seguimento
mediano de 42 meses,
publicada no Lancet
Oncology, o beneficio se
mostrou duradouro e até
crescente ao longo do tempo,
com uma diferenga absoluta
de 6,4% em sobrevida livre de
doenga invasiva em quatro
anos (85,8% vs. 79,4%).
Também houve redugdo
expressiva no risco de
recorréncia a distancia. E
importante ressaltar que os
beneficios do abemaciclibe
foram consistentes em todos
os subgrupos analisados,
incluindo mulheres
premenopausicas, grupo
particularmente vulneravel e
que carecia de avangos
terapéuticos no cenario
adjuvante. A seguranga do
medicamento mostrou-se
manejavel e compativel com
o perfil ja conhecido. Diante
do impacto clinico
demonstrado, o abemaciclibe
associado a terapia enddcrina
tornou-se um novo padrdo de
cuidado internacional para
pacientes com cancer de
mama RH+/HER2- de alto
risco, ja aprovado e

52 - Ndo sou especialista
no assunto mas penso
que se o NICE e o Canada
disponibilizam o
medicamento deve ser
custo efetivo.
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Contribuiu 12 Opinido, comentdrio: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
incorporado em diversos
paises. Sua incorporagdo no
SUS representa uma
oportunidade concreta de
reduzir recidivas precoces,
evitar progressao para
doenga metastatica incuravel
e salvar vidas de mulheres
brasileiras. Refor¢o, como
pesquisador que participou
ativamente do monarchE,
inclusive na condugdo do
estudo em nosso pais, que
esta tecnologia tem
evidéncias robustas e
amadurecidas, justificando
plenamente sua
disponibilizagdo as pacientes
do sistema publico.

Interessado no 12- EL.J acho que deve ser.incorporado nc.J SUS, 22-Ndo 32- Ndo 2 - N3o possuo a-Nio
tema Acredito que o SUS deveria abranger mais nos discernimento técnico

medicamentos liberados, pois é mais uma
26/08/2025 oportunidade de salvar uma vida
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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: economicos:

Interessado no
tema

27/08/2025

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

Deve ser incorporado porque reduz de forma
clinicamente relevante o risco de recorréncia
invasiva e de metdstases a distancia em
mulheres com cancer de mama precoce
HR+/HER2- de alto risco, com beneficio
sustentado em estudo clinico de grande porte
(monarchE). Ao diminuir recaidas, preserva
qualidade de vida e evita tratamentos mais
toxicos e onerosos na fase metastatica. A
administragdo oral por 2 anos, em combinagdo
com a terapia enddcrina, é factivel no SUS com
monitoramento laboratorial de rotina e
protocolos simples de ajuste de dose,
favorecendo ades3o. A elegibilidade por
critérios clinico-patoldgicos claros concentra o
uso em quem mais se beneficia, aumentando
eficiéncia e equidade, reduzindo judicializagdo
e trazendo previsibilidade orgamentaria. Alinha-
se as principais diretrizes internacionais para
esse perfil de alto risco.

42 - Aincorporagdo do 52-NA
abemaciclibe no Sistema
Unico de Saude (SUS) para
pacientes com cancer de
mama precoce HR+/HER2— de
alto risco é imperativa e
urgentemente necessdria. A
mais recente atualizagdo da
analise primdria do estudo de
Fase 3 monarchE, divulgada
em 27 de agosto de 2025,
demonstra que o tratamento
com dois anos de Verzenio
(abemaciclibe) em
combinagdo com a terapia
enddcrina adjuvante resultou
em uma melhora
estatisticamente significativa
e clinicamente meaningful na
Sobrevida Global (0S), em
comparagdo com a terapia
enddcrina isolada., , Este é
um marco decisivo que valida
o papel do abemaciclibe ndo
apenas na prevencgdo de
recorréncias, mas também no
prolongamento da vida das
pacientes. Este beneficio de
Sobrevida Global soma-se aos
ja comprovados beneficios
sustentados em Sobrevida
Livre de Doenga Invasiva
(IDFS) e Sobrevida Livre de
Recorréncia Distante (DRFS),
conforme observado na
analise de sete anos do
monarchE., , Considerando
que o abemaciclibe é o
primeiro inibidor de CDK4/6 a
demonstrar esse impacto
positivo e sustentado em
desfechos tdo criticos, sua
inclusdo no rol de
tratamentos do SUS
estabelece um novo padrao
de cuidado para um subgrupo
de pacientes de alto risco,
que sdo as mais vulneraveis a
recorréncia da doenga. A
evidéncia robusta de
Sobrevida Global, o perfil de
seguran¢a manejavel e a
viabilidade de administragdo
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22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:

oral por 2 anos reforgam a

urgéncia de sua

disponibilizagdo para garantir

equidade de acesso e

melhorar significativamente

os desfechos de saude das

mulheres brasileiras.

Contribuiu 12 Opiniao, comentario:
como:
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Contribuiu 0, comentario:

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

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

Erencsionallte a. !Eu z.ac~ho que'deve ser inco.rporado no~SUS, a., Sinj,,.como p.n.afissiona.l.de sal]de,’QuaI: a. Sirﬁ, como profissional de s.al'fde, Qual: 48 - 0 albemaddihe a_N3o
. ontrlbwf;a.o técnica a favorAda incorporagdo do  abemaciclibe, Positivo e faIC|‘||dades: Além Qe excelente. t-amolxnfeno, an§§trozol, palbociclibe, avaliado no estudo de fase Il

abemaciclibe no SUS, , O cancer de mama RH controle da doenga oncoldgica, poucos efeitos colaterais., ribociclibe, Positivo: controle da doenga, monarchE, que incluiu mais
27/08/2025 positivo/HER2 negativo representa a forma Negativo e dificuldades: Por se tratar de hormonioterapia Negativo: a terapia adjuvante com de 5600 pacientes com

mais comum da doeng¢a. Embora a maioria dos com poucos efeitos colaterais e grande beneficio, ndo tive abemaciclibe melhora sobrevida livre de cancer de mama RH+/HER2—

casos tenha bom progndstico, pacientes com resultados negativos. A Unica dificuldade é o acesso. progressdo quando comparado a terapias

alto risco de recorréncia (como doenga com
linfonodos comprometidos, tumores grandes
ou alto grau histolégico) enfrentam risco
substancial de recidiva, especialmente nos
primeiros anos apds o tratamento., , O estudo
monarchE, um ensaio clinico randomizado de
fase Ill, demonstrou que a adigdo de
abemaciclibe a terapia enddcrina adjuvante
reduz significativamente o risco de recorréncia
invasiva e de metdstases a distancia em
comparagdo com a terapia enddcrina isolada.
Os beneficios foram consistentes nos
subgrupos com maior risco clinico-patoldgico e
se mantém em seguimentos prolongados.
Além disso, os dados demonstram um ganho
absoluto em sobrevida livre de doenga invasiva
(iDFS) e sobrevida livre de recorréncia a
distancia (DRFS), desfechos clinicamente
relevantes, com toxicidades manejaveis e perfil
de seguranca conhecido., , A incorporagdo do
abemaciclibe no SUS permitird equidade de
acesso a um tratamento ja aprovado pela
Anvisa e amplamente utilizado em sistemas
privados, oferecendo melhor chance de cura e
menor risco de recaida para mulheres jovens e
economicamente ativas., , Considerando o
impacto clinico, o racional bioldgico, o
beneficio comprovado nos desfechos de
eficacia e a possibilidade de evitar recorréncias
com altos custos futuros, sou favoravel a
incorporagdo do abemaciclibe no SUS.

hormonais isoladas como tamoxifeno ou
anastrozol, com perfil de seguranga adequado.

em estdgio precoce, mas com
alto risco clinico-patolégico
de recorréncia (--4 linfonodos
positivos ou 1-3 linfonodos
positivos com tumores T3
e/ou grau histoldgico 3 e/ou
Ki-67 --20%)., , Resultados
clinicos relevantes:, , A adigdo
de abemaciclibe a terapia
enddcrina adjuvante resultou
em reducdo significativa do
risco de recorréncia:, , iDFS
(invasive disease-free
survival): HR 0,664, ganho
absoluto de ~6% em 4 anos., ,
DRFS (distant relapse-free
survival): HR 0,659,
mostrando menor risco de
metdstase a distancia., , O
beneficio foi mais
pronunciado no subgrupo
com Ki-67 elevado e em
pacientes com multiplos
fatores de risco, sendo
robusto e consistente em
diversas andlises de
subgrupo., , O seguimento
estendido (--42 meses)
mantém a separagdo das
curvas, refor¢ando a eficacia
sustentada., , Seguranga:, , O
perfil de seguranca foi
compativel com o ja
conhecido da droga em
outras indicagbes (como
doenga metastatica), com
eventos adversos manejaveis,
sendo os mais frequentes:
diarreia, fadiga e
neutropenia., , A taxa de
descontinuagdo por
toxicidade foi relativamente
baixa., , Conclusdo técnica:, ,
As evidéncias clinicas sdo
sélidas e demonstram
beneficio clinico relevante em
uma populagdo de alto risco,
com potencial para prevenir
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

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

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

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

recidivas invasivas e
metastases em pacientes com
doenga potencialmente
curdvel. O uso adjuvante de
abemaciclibe representa um
avango importante na
individualizagdo do
tratamento do cancer de
mama precoce RH+/HER2—.

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

27/08/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo
Gostaria de manifestar meu apoio a
incorporagdo do abemaciclibe no SUS para o
tratamento adjuvante do cancer de mama
precoce, receptor hormonal positivo e HER2
negativo, com linfonodo positivo e alto risco de
recorréncia., , A incorporagdo deste
medicamento no Brasil é urgente e necessaria,
especialmente considerando que diversas
agéncias internacionais de avaliagdo de
tecnologias em saude ja reconheceram seu
valor clinico e aprovaram seu uso para a
mesma indicagdo. Entre elas estdo:, , Reino
Unido — National Institute for Health and Care
Excellence (NICE), Canadd — Canada’s Drug
Agency (CDA-AMC, antiga CADTH), Escdcia —
Scottish Medicines Consortium (SMC), Franga —
Haute Autorité de Santé (HAS), Austrélia —
Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS), Essas
decisGes refletem a robustez das evidéncias
cientificas que demonstram o beneficio clinico
do abemaciclibe na redugdo do risco de
recidiva, especialmente em pacientes com alto
risco. A ndo incorporagdo no Brasil cria uma
lacuna de acesso que coloca pacientes
brasileiras em desvantagem frente a outras
populagdes globais., , Por fim, reforgo que o
acesso a satide é um direito de todos e dever
do Estado, conforme estabelece o Artigo 196
da Constituicdo Federal:, , “A satde é direito de
todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a
redugdo do risco de doenga e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitdrio as
acOes e servigos para sua promogao, protegao
e recuperagdo.”

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Tamoxifeno, Positivo: Por enquanto a doenga
estd estdvel, Negativo: Eventos adversos como
fogachos, depressdo e fadiga

2-Nao 2- Ndo
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Contribuiu
como:

Paciente

27/08/2025

12 Opiniao, comentario:

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Fundamental a incorporagdo aumentar a
chance cura ja no inicio da doenga

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

2-Sim,, como cuidador ou responsdvel, Qual: , Positivo e
facilidades: Reduz o risco de retorno da doenga , Negativo
e dificuldades: Apenas Diarréias

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

2 Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:

Anastrqgzol , Positivo: Muito efeito colateral,
Negativo:

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - Sou uma mulher 2-Nao
brasileira que enfrenta o
cancer de mama e, por isso,
acompanho de perto todas as
novidades de tratamento. , ,
Escrevo aqui para reforgar o
quanto considero
fundamental que o SUS
incorpore o abemaciclib na
fase inicial para mulheres
com cancer de mama RH
positivo e HER2 negativo em
alto risco de recidiva., , O
estudo monarchE mostrou
que adicionar o abemaciclib
ao tratamento padrdo reduziu
em cerca de 35% o risco de a
doenga voltar. Em quatro
anos, quase 7 em cada 100
mulheres a mais
permaneceram livres de
cancer quando receberam
essa combinacgdo. E o mais
importante: os beneficios
continuam mesmo apds o fim
do uso, ou seja, o
medicamento deixa um efeito
protetor de longo prazo., , No
Brasil, o cancer de mama é o
mais frequente entre
mulheres: sdo mais de 73 mil
€asos NOVOS por ano e mais
de 19 mil mortes anuais.
Muitas dessas mortes
acontecem porque o cancer
volta de forma agressiva e ja
com metdéstase. , , Ter acesso
a um tratamento que pode
diminuir a chance de recidiva
e evitar a doenca metastatica
significa salvar vidas e dar
esperanca a milhares de
mulheres como eu., , Sei que
todo medicamento novo traz
preocupagdes sobre custos e
efeitos colaterais, mas o
abemaciclib é o Unico da sua
classe aprovado para essa
fase do tratamento e os
eventos adversos sdo
manejaveis com
acompanhamento médico.
No fim das contas, investir
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

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

42 Evidéncias clinicas:

nele significa evitar
tratamentos muito mais caros
e dolorosos no futuro., , Peco
de coragdo que a Conitec
considere esses dados e a
realidade das mulheres
brasileiras. Ter essa op¢do no
SUS ndo é s6 mais um
remédio na prateleira: é a
chance de seguir vivendo, de
estar presente na familia, no
trabalho e nos sonhos., , Por
isso, deixo aqui o meu apelo
como paciente: sejam
favordveis a incorporagdo do
abemaciclib no SUS. Ele
representa vida, esperancga e
justica para todas nds.

52 Estudos
economicos:

Interessado no
tema

27/08/2025

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Beneficio a pacientes CA mama, droga que
podemos pensar em cura de doenga tdo
agressiva. Para paciente de alta possibilidade
de recorréncia.

2- Sim,, como cuidador ou responsdvel, Qual:
Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Posologia
Ininterrupta, adesao ao tratamento e possibilidade cura,
Negativo e dificuldades: nenhuma

2 Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Letrozol, Positivo: Colaboragdo para redugdo do
volume da doenga , Negativo: eventos com
fadiga e diarreia.

42 - Abemaciclibe ja
recomendado em muitas
agencia internacionais de
avaliacdo em tecnologia em
saude, apoiando no principais
Guiodelines como ASCo,

52 - tratamento do cancer

em estadios mais

avangados, pode custar
ate 10x mais que ndo

estddio inicial.

NCCN, ESMO...
Erofissienallde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32- Nao 2 _ N3o a_Nio
satde Muitas vidas poderdo ser salvas, mulheres ABENACICLIBE, Positivo e facilidades: No uso precoce da
jovens, mdes de filhos pequenos! neoplasia de mama HER2 negativo com excelente
27/08/2025 respoata, Negativo e dificuldades: A indisponibilidade
para grande maioria dos pacientes que possuem indicagdo
par a uso, o elevado custo do tratamwntol
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 N3o
saude De acordo com as pesquisas divulgadas é um
medicamento de grande beneficio
27/08/2025
PrsfTccitemel clz 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2- Ndo 32 - Sim, como profissional de satde, Qual: , 42 - N3o 52_ N3o
—_ Positivo: , Negativo:
27/08/2025
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: 42 - N3o 52_ N3o
tema Os estudos de Sobrevida Livre de doenga tém Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Resposta clinica e Ribociclibe e palbociclibe, Positivo: Resposta
se mostrado positivos bem como a tolerancia boa tolerancia, Negativo e dificuldades: clinica e boa tolerancia, Negativo:
27/08/2025 do paciente
Erefssienallae 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo 2 _ N3o a_Nio

saude

27/08/2025

Os pacientes tem o direito a saude
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Contribuiu

como:

Profissional de
saude

27/08/2025

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

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual:, Positivo e 2. Nido
Incorporagdo do abemaciclibe ao SUS para facilidades: , Negativo e dificuldades:
pacientes com cancer de mama precoce
HR+/HER2-de alto risco é necessaria para
reduzir mortes, recorréncias e desigualdades
de acesso. O estudo pivotal monarchE
demonstrou beneficio consistente e
clinicamente relevante quando o abemaciclibe
é associado a terapia enddcrina adjuvante por
dois anos, com reducdo sustentada do risco de
recorréncia invasiva e, sobretudo, de
metastase a distancia — a principal causa de
mortalidade nessa populagdo. Além disso,
comunicagdes cientificas recentes indicam
melhora estatisticamente significativa na
sobrevida global, reforgando que o tratamento
ndo apenas posterga a recorréncia, mas
efetivamente prolonga a vida. Diretrizes
internacionais (NCCN, ESMO) ja reconhecem o
abemaciclibe como padrao de cuidado em
pacientes de alto risco.Do ponto de vista de
satde publica, impedir a progressdo para
doenga metastatica evita custos expressivos e
recorrentes com quimioterapia, internagdes,
exames, radioterapia e uso prolongado de
terapias de alto custo na fase avangada.
Investir no adjuvante, por tempo definido (24
meses) e com critérios elegiveis bem
estabelecidos, é custo-efetivo ao deslocar
despesas do tratamento incurdvel tardio para a
prevengdo de recidivas. O regime oral
simplifica a logistica assistencial, reduz
demanda por infusdo e amplia acesso em
regides com infraestrutura limitada. O perfil de
seguranga é conhecido e manejavel na rede
publica (diarreia, fadiga, neutropenia), com
protocolos de monitoramento simples e
possibilidade de ajuste de dose sem perda de
eficacia, preservando qualidade de vida.No
SUS, mulheres com risco clinico e patoldgico
elevado permanecem vulneraveis a recidiva
precoce, com impacto social e econdmico
direto (perda de produtividade, sobrecarga
familiar) e indireto (aposentadorias precoces,
custos catastroéficos). Garantir o abemaciclibe
promove equidade com o setor suplementar,
alinha-se as politicas nacionais de controle do
cancer e estabelece um padrdo de cuidado

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissional de
saude

27/08/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2.- Ndo 2- Ndo
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Paciente ’é - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Sim, como paciente, Qual: Abemaciclibe, Positivo e 2- Sim, como paciente, Qual: quimioterapia, 42 - N3o a_N3o
E uma medicagdo que salva vidas, reduz custos facilidades: E uma medicagdo inovadora que reduz a Positivo: Se eu tenho a chance de receber uma
27/08/2025 de pacientes que ndo terdo um novo tumor! chance de uma recidiva, prolongando assim a perspectiva medicagdo que me trara a possibilidade de ndo
de vida de milhares de pacientes que poderiam ser passar por um processo de quimioterapia
beneficiadas., Negativo e dificuldades: Por ser um novamente, ndo tem como aceitar essa
medicamento de alto custo o acesso a medicagdo é medicagdo ndo ser incluida no SUS, Negativo:
possivel apenas por meio de planos de saude, e mesmo Muitos efeitos adversos
assim com muito custo para conseguir.
Interessadeing 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32-Ndo 2 _ N3o a_Nio
tema
27/08/2025
Profissional de 12 -AEu acho que de\'/e ser incor.porac.lovnoVSUS, 23 -, Sin?,,.como pr.gfissionalv(.:le saude, Qu.aI: 2. Nio a_Nio a_Nio
saude O cancer de mama é a neoplasia mais incidente Abemaciclibe , Positivo e facilidades: Medicamento com
entre mulheres no Brasil, com elevado impacto perfil de toxicidade ja conhecido, usado ha anos em
28/08/2025 em mortalidade, morbidade e custos para o contexto de doenga metastatica. Ja temos manejo com
sistema publico de saude. A maior parte dos toxicidade. Uso em adjuvancia ndo tem novas toxicidade
casos apresenta receptor hormonal positivo ou complicagdes desconhecidas pelo oncologista,
(RH+) e HER2 negativo, sendo esse o subtipo Negativo e dificuldades: Nenhuma
mais prevalente no pais., , Apesar dos avangos
terapéuticos, pacientes com alto risco de
recorréncia continuam a apresentar
prognostico desfavordvel mesmo apds cirurgia,
radioterapia e terapia enddcrina adjuvante.
Nesse cenario, estratégias adicionais para
reduzir risco de recorréncia sdo prioritarias no
SUS., O custo do abemaciclibe ainda é elevado,
mas deve ser balanceado com o custo evitado
do tratamento de doenga metastatica. Ja
temos bem consolidados os dados de redugao
de recorréncia de doenga em pacientes de alto
risco para recorréncia com uso dessa
medicagdo. Segundo press release recente, a
atualizagdo dos resultados a ser apresentada
em congresso internacional demonstrou ganho
em sobrevida global (OS), consolidando o papel
do abemaciclibe como novo padrao de
tratamento em pacientes de alto risco. A
auséncia da droga no SUS amplia
desigualdades de acesso, ja que pacientes da
satde suplementar ja tém acesso a tecnologia,
tecnologia essa que hoje, apesar de ainda ndo
apresentados, ja sabemos que aumenta chance
de sobrevida dessas mulheres,
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:, 42 - N3o 52 N3o

ou cuidador de
paciente

28/08/2025

Positivo: , Negativo:
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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: economicos:
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:, Positivo e 2 - Sim, como profissional de saude, Qual:, 42 - N3o a_N3o
saude facilidades: , Negativo e dificuldades: Positivo: , Negativo:
28/08/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2. Ndo 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: 42 - N3o 52 N3o
. Tamoxifeno, Positivo: , Negativo:
28/08/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: abemaciclibe 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o 52_ N3o
saude estudo MONARCH e monarchE com sobrevida , Positivo e facilidades: aumentou sobrevida do paciente,  palbociclibe, ribociclibe, anastrozol,

global.. isso é incrivel melhora da dor, melhora da qualidade de vida, tirei tamoxifeno.. , Positivo: melhor resultado,
28/08/2025 paciente de cadeira de rodas e acamada para voltar a Negativo: diarreia

andar e inclusive a trabalhar por 2 anos ja, entre muitas
outras pacientes que ja se beneficiaram , Negativo e
dificuldades: todos manejaveis.
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42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

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

Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

como: dificuldade, outros efeitos:

Erencsionallte 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de saude, Qual: 48 - @ albamaddihe @ um 58 - A QuEie EEividEde dE

. Medlcar.nentc‘> com ganho dg sobrevida livre de  Abemaciclibe, P05|t‘|vo g facilidades: O tabem.aacllbe ‘ Ana.sFrozoll tamoxﬁeng, letozol, gos‘erreluna, inibidor de CDK4/6 aprovado  droga precisa de melhor
doenga invasiva e de sobrevida global. aumentou a sobrevida livre de doen.ga invasiva, ou seja, Positivo: sdo menos eflcgz.es, Negativo: para uso adjuvante no cancer avaliagio no Brasil, ja que
28/08/2025 Aumenta a chance de cura e reduz o custo de aumentou a chance de cura das pacientes. E um aumento do risco de recidiva de meme ekl de el feme  chvese cldEr g

tratamentos futuros

medicamento bem tolerado. Ha dados de ganho de
sobrevida global, ainda ndo divulgados em sua integra,
mas que apontam para um grande beneficio para as
pacientes., Negativo e dificuldades: O grande problema é
0 acesso ao tratamento. Tanto pacientes do setor publico
quanto do setor primado tem dificuldade de obter o
medicamento, que pode significar a cura do cancer de
mama para pacientes de alto risco de recidiva

economia com menos
tratamentos paliativos

com receptor hormonal
positivo (HR+) e HER2
negativo, com base nos nos casos em que a
resultados do estudo doenga recidive, caso o
MONARCH-E. Esse estudo de  medicamento ndo seja
fase Il avaliou pacientes com  usado

cancer de mama inicial de

alto risco, definido por

envolvimento ganglionar

axilar (--4 linfonodos

comprometidos ou 1-3

linfonodos mais outros

fatores de alto risco, como

tumor --5 cm, Ki-67 elevado).

Foram randomizados para

receber terapia enddcrina

padrdo isolada ou associada

ao abemaciclibe por dois

anos., , Os dados do

MONARCH-E mostraram

beneficio clinico significativo

na redugdo do risco de

recorréncia. Em andlises

atualizadas, o abemaciclibe

reduziu o risco de recorréncia

invasiva em 32% (HR 0,68, IC

95% 0,59-0,78), com

beneficio consistente em

todos os subgrupos avaliados.

O aumento da sobrevida livre

de doenga invasiva foi o

principal destaque: a adi¢do

de abemaciclibe resultou em

4 a 6% de melhoria absoluta

em dois a quatro anos,

comparado ao brago

controle., , Embora o ganho

em sobrevida global (SG)

ainda ndo seja

estatisticamente significativo,

dados recentes sugerem

tendéncia favoravel (HR para

SG 0,930, IC 95%

0,748-1,156), com estudos

em acompanhamento para

avaliar beneficio a mais longo

prazo. Importante notar que

o controle de toxicidades,

principalmente diarreia, é
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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:

economicos:

fundamental para adesdo e
seguranca do paciente., , Em
resumo, o uso adjuvante do
abemaciclibe representa uma
opgao relevante na redugdo
de recorréncia em cancer de
mama inicial HR+/HER2-,
especialmente na populagdo
de alto risco, com potencial
de impactar também a
sobrevida global conforme o
amadurecimento dos dados.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

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

32 - Sim, como profissional de salide, Qual: Sim

Profissional de A SIS ST L > - ! - >al 2-Ndo 2 - N3o
p Droga que traz benéfico clinico importante Abemaciclibe , Positivo e facilidades: Melhora da , Positivo: Melhora da sobrevida livre de
saude o . ) -
sobrevida livre de doenca e global , Negativo e doencgas , Negativo: Toxicidade
28/08/2025 dificuldades: Nenhum
Profissional de 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2-Ndo 42 - Nao 52 Nao

saude

28/08/2025

Estudos demonstram melhora de sobrevida
global.
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

28/08/2025

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O cancer de mama é a neoplasia maligna mais
comum entre mulheres no Brasil e a principal
causa de mortalidade por cancer feminino. O
tratamento do cancer de mama precoce
HR+/HER2- tem como base cirurgia,
radioterapia e terapia enddcrina quando
indicada e claramente tais modalidades
reduzem significativamente a recorréncia e
chancer de cura. Porém, ha um subgrupo de
pacientes com fatores de alto risco clinico e
patolégico que permanece com risco
substancial de recaida precoce, principalmente
metastatica: aquelas com --4 linfonodos
positivos, ou 1-3 linfonodos positivos com
tumor --5 cm, grau histolégico 3 ou indice de
proliferagdo Ki-67 --20%. Abemaciclibe
adjuvante mostra redugdo no risco de
recorréncia invasiva e a distancia, além de
ganho de sobrevida global.

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

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

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Medicagdo que reduz
risco de recidiva e tem efeitos colaterais manejaveis,
Negativo e dificuldades: Adesdo da paciente e ndo
seguimento das orientagdes para reduzir efeitos colaterais

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

423 - O estudo clinico 2 - Ndo
randomizado de fase Ill
monarchE avaliou o uso de
abemaciclibe, em combinagdo
com terapia enddcrina
adjuvante em pacientes com
cancer de mama precoce
HR+/HER2- com alto risco de
recorréncia comparando
Abemaciclibe por 2 anos +
terapia enddcrina vs. terapia
enddcrina isolada (TE). Os
resultados principais
inicialmente foram redugao
de 32% no risco de
recorréncia invasiva (iDFS) no
seguimento de 3 anos e
reducdo de 33% no risco de
recorréncia a distancia
(dDFS). E foi anunciado em
27/08/25 resultados positivos
da andlise priméria de sete
anos sobre sobrevida global
(SG) do referido estudo
demonstrando uma melhora
estatisticamente e
clinicamente significativa em
sobrevida global (SG) em
comparagdo com a TE isolada
em pacientes com cancer de
mama precoce de alto risco,
positivo para receptor
hormonal (HR+), HER2- e
linfonodo positivo. O impacto
clinico de adicionar
abemaciclibe ao tratamento
adjuvante pode reduzir
significativamente o nimero
de recidivas precoces,
especialmente metastases a
distancia, que sdo a principal
causa de mortalidade nesse
grupo.. A incorporagdo do
abemaciclibe no SUS pode
reduzir custos indiretos
associados a tratamentos
paliativos de recidiva
metastatica, alinha o Brasil
com as diretrizes
internacionais (ESMO, NCCN,
ASCO) e as praticas ja
adotadas em diversos paises
com sistemas publicos de
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Contribuiu
como:

12 Opiniao, comentario:

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

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

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

saude. Alem do mais, trata-se
de um grupo bem definido de
pacientes, com critérios
objetivos e facilmente
mensurdaveis, sem agregar
custo adicional para a
definigdo da paciente que se
beneficiara do uso da
medicagdo em questdo.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

Interessado no X : 2-Ndo 2 - N3do
tema Esse medicamento é extremamente
importante para a vida de muitos pacientes
28/08/2025 que ndo possuem condigdes de arcarem com o
tratamento na iniciativa privada.
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de satde, Qual: 42 - N3o a_Nio

saude

28/08/2025

O abemaciclibe ja é medicagdo com desfechos
sélidos e amplamente utilizada na saude
suplementar.

Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Abemaciclibe é um
inibidor de CDK4/6 aprovado para uso adjuvante em
pacientes com cancer de mama precoce, receptor
hormonal positivo (HR+), HER2-negativo, com alto risco
de recorréncia. Seu papel tem se consolidado como uma
estratégia eficaz na redugdo de recidivas, particularmente
em pacientes com caracteristicas clinicas mais agressivas
(ex: --4 linfonodos comprometidos ou 1-3 linfonodos com
tumores --5 cm ou grau histoldgico 3)., O estudo pivotal
MONARCH-E, base para a aprovagdo do abemaciclibe em
cenario adjuvante, demonstrou que a adigdo do farmaco a
terapia enddcrina padrdo (por até 2 anos) reduziu
significativamente a taxa de recorréncia invasiva da
doenga., , ¢ Evidéncias do UpToDate, , De acordo com a
base UpToDate (2025), na segdo “Adjuvant therapy for
hormone receptor-positive, HER2-negative breast
cancer”, os dados atualizados do estudo MONARCH-E
indicam:, Sobrevida livre de doenga invasiva (IDFS):, HR
0,664 (IC 95% 0,578-0,762) com o uso de abemaciclibe
comparado a terapia enddcrina isolada., Beneficio
absoluto de 7,6% na IDFS em 4 anos (85,8% vs 78,2%).,
Sobrevida livre de doenga a distancia (DDFS):, HR 0,659 (IC
95% 0,567-0,767), com redugdo de 7,1% em metastases a
distancia em 4 anos (88,4% vs 81,3%)., Beneficio
sustentado: A eficacia se manteve ap6s o término do
tratamento com abemaciclibe, indicando um efeito
prolongado na prevencdo de recidiva metastatica., Perfis
de toxicidade: Os eventos adversos mais comuns foram
diarreia (84%), fadiga (45%) e neutropenia (45%). Apesar
disso, as taxas de descontinuagdo por toxicidade foram
inferiores a 20%, sugerindo boa tolerabilidade em longo
prazo., Negativo e dificuldades: Acesso ao medicamento
devido ao custo. , Diarréia

Palbociclibe, Ribociclibe, Positivo: Controle de
doencga a distancia, Negativo: Inferiores em
relagdo aos desfechos quando comparados
com o Abemaciclibe
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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: economicos:
Erencsionallte 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2 - Sim, como profissional de saude, Qual:, 42 - N3o a . N3o
. Aumento de sobrevida mantendo qualidade de Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Aumento sobrevida Positivo: , Negativo:
vida. associado a melhor qualidade de vida., Negativo e
28/08/2025 dificuldades:
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52_ N3o

Todo cidaddo brasileiro tem o direito de
acessar medicamentos, mesmo quando estdo
28/08/2025 fora de sua realidade econémica.

tema
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

28/08/2025

0, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Por que o abemaciclibe deve ser incorporado
ao SUS (adjuvancia no cancer de mama
RH+/HER2- de alto risco), , Beneficio clinico
robusto e duradouro, O abemaciclibe associado
a hormonioterapia reduz recidiva invasiva e
metastases a distancia em pacientes com alto
risco (critérios do estudo monarchE). As
atualizagdes mostram manutengdo do
beneficio com seguimento prolongado e, mais
recentemente, ganho estatisticamente
significativo em sobrevida global na analise
primaria de SG do monarchE, reforgando
relevancia clinica para cura e longevidade. ,
ASC Publications, OnclLive, +1, Targeted
Oncology, PR Newswire, , Foco em quem mais
se beneficia (uso criterioso), A indicagdo pode
ser protocolizada para o perfil monarchE (--4
linfonodos positivos ou 1-3 com tumor --5 cm
e/ou grau 3, opcionalmente Ki-67 --20%
conforme evidéncias), maximizando beneficio
populacional e eficiéncia do gasto publico. ,
PubMed, PMC, , Implementagdo factivel no
SUS, E terapia oral por 2 anos, ambulatorial,
com monitorizagdo laboratorial ja disponivel na
rede (hemograma/enzimas hepaticas). A
literatura mostra que redugdes de dose ndo
comprometem a eficacia, o que ajuda no
manejo de toxicidades e na adesdo. , PubMed,
, Impacto em saude publica e economia, Evitar
recidivas/metastases reduz internacdes,
quimioterapias subsequentes, exames e
afastamentos — custos elevados no SUS.
AvaliagGes técnico-institucionais brasileiras ja
reconheceram a pertinéncia da IDFS como
desfecho substituto quando a SG ainda era
imatura e apontaram viabilidade condicionada
a acordos de prego, com o sinal recente de
beneficio em SG, o racional de valor se
fortalece ainda mais. , PJE, , Alinhamento a
diretrizes e pratica internacional, Guias e
analises praticas sustentam o abemaciclibe
como padrdo em adjuvancia para RH+/HER2—
de alto risco, coerente com decisbes
regulatdrias internacionais. , PMC, , Sintese:
Incorporar o abemaciclibe ao SUS para
pacientes bem definidos de alto risco traz
beneficio clinico comprovado (IDFS/DRFS e SG),
€ operacionalmente viav

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

22 - Sim,, como profissional de satde, Qual:
Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Na minha experiéncia
clinica, o uso do abemaciclibe em adjuvancia no cancer de
mama receptor hormonal positivo e HER2 negativo, com
alto risco de recorréncia, tem trazido beneficios
significativos. Entre os principais pontos positivos,
destaco:, , Redugdo consistente do risco de recorréncia
precoce: o abemaciclibe, associado a hormonioterapia,
mostrou impacto claro na diminuigdo de recorréncia
invasiva, sobretudo em pacientes com doenga de maior
risco (linfonodos comprometidos, tumores de alto grau ou
alto Ki-67). Isso se traduz em mais segurancga para
pacientes que, mesmo apds o tratamento local e
sistémico padrdo, ainda apresentam risco substancial de
recaida., , Ampliagdo das chances de cura: ao oferecer
uma opgao eficaz de intensificagdo terapéutica na
adjuvancia, o medicamento contribui para aumentar a
probabilidade de manter essas pacientes livres de doenga
a longo prazo. Esse impacto é particularmente importante
em um cenario em que a recidiva metastatica implica em
tratamento continuo e progndstico reservado., ,
Facilidade de integragdo ao tratamento padrao: por ser
um medicamento oral, de uso domiciliar, permite adesdo
mais pratica, sem necessidade de infusdes frequentes em
ambiente hospitalar, reduzindo deslocamentos e
otimizando a rotina das pacientes., , Experiéncia positiva
na pratica clinica: apesar de requerer monitoramento
laboratorial e manejo de efeitos adversos (como diarreia e
alteragbes hematoldgicas), os eventos sdo geralmente
manejdveis com suporte clinico adequado. Na maioria dos
casos, as pacientes conseguem manter a qualidade de
vida durante o tratamento., , Em resumo, o abemaciclibe
adjuvante representa uma ferramenta relevante para
reduzir recidivas e oferecer maior perspectiva de cura
para mulheres com cancer de mama de alto risco, sendo
uma inovagdo que se integra de maneira viavel e benéfica
a prética oncoldgica., Negativo e dificuldades: Na pratica
clinica, o uso do abemaciclibe em adjuvancia apresenta
alguns desafios que precisam ser considerados:, , Efeitos
adversos frequentes: a diarreia é o evento mais comum,
podendo ser intensa em alguns casos, especialmente no
inicio do tratamento, exigindo uso de antidiarreicos,
ajustes de dose e monitoramento préximo. Além disso,
alteragdes hematoldgicas (neutropenia, anemia), fadiga e
nduseas também sdo relatadas e podem comprometer a
adesdo., , Necessidade de monitoramento rigoroso: o
tratamento requer acompanhamento laboratorial regular
(hemograma, fungdo hepdtica), além de consultas
médicas frequentes para manejo precoce de toxicidades.
Isso pode representar dificuldade logistica para pacientes
que moram longe dos centros de tratamento ou tém
limitagdes socioecondmicas., , Adesdo ao tratamento oral
prolongado: por se tratar de um esquema de 2 anos de

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

2.- Sim, como profissional de satde, Qual: Na
adjuvancia do cancer de mama receptor
hormonal positivo e HER2 negativo, ja tive
experiéncia com:, , Hormonoterapia padrdo, ,
Tamoxifeno, , Inibidores de aromatase
(anastrozol, letrozol, exemestano), Esses
permanecem como a base do tratamento
adjuvante, com impacto comprovado na
redugdo de recorréncia e mortalidade., ,
Supressdo ovariana, , Goserrelina, leuprorrelina
ou triptorrelina, Utilizados em pacientes pré-
menopdusicas de maior risco, em associagdo ao
tamoxifeno ou ao inibidor de aromatase,
ampliando o beneficio da hormonioterapia., ,
Quimioterapia adjuvante, , Esquemas baseados
em antraciclina (AC, FAC, FEC), , Taxanos
(paclitaxel, docetaxel), Utilizados conforme
fatores clinicos e patoldgicos de risco
(linfonodos comprometidos, tumores de alto
grau, etc.), ainda fundamentais em
determinados cenarios., , Radioterapia
adjuvante, , Em situagGes de cirurgia
conservadora ou pés-mastectomia em
pacientes de maior risco, para redugdo do risco
de recidiva local., , Essas estratégias, ja
consolidadas na prética clinica, formam a base
do tratamento adjuvante no cenario
luminal/HER2 negativo. O abemaciclibe surge
como complemento em pacientes de risco
elevado, ampliando a protegdo contra
recorréncia precoce, especialmente em casos
com multiplos linfonodos acometidos ou alto
indice proliferativo., Positivo: Na minha
experiéncia clinica, os tratamentos ja
consolidados no cendrio adjuvante do cancer
de mama RH+/HER2- trouxeram beneficios
claros:, , Hormonoterapia (tamoxifeno e
inibidores de aromatase), , Redugdo
consistente e duradoura do risco de recorréncia
local, regional e a distdncia., , Impacto
comprovado na redugdo da mortalidade por
cancer de mama., , Boa tolerabilidade a longo
prazo, permitindo tratamento continuo por 5 a
10 anos., , Supressdo ovariana associada a
hormonioterapia, , Beneficio adicional em
pacientes jovens e de alto risco, reduzindo o
impacto do estimulo hormonal tumoral., ,
Possibilidade de combinar com inibidores de
aromatase, ampliando a eficacia em subgrupos
selecionados., , Quimioterapia adjuvante
(antraciclinas e taxanos), , Importante para
reduzir o risco de recidiva em pacientes com
caracteristicas de alto risco clinico ou

42 Evidéncias clinicas:

42 - O estudo pivotal
monarchE demonstrou que o
abemaciclibe associado a
hormonioterapia reduz
significativamente o risco de
recorréncia invasiva em
pacientes com cancer de
mama RH+/HER2- de alto
risco (HR 0,70, 1C95%
0,59-0,82). O beneficio foi
consistente em subgrupos de
maior risco clinico-patolégico
(--4 linfonodos ou 1-3 com
tumor --5 cm, grau 3 ou Ki-67
elevado)., , Com seguimento
atualizado, observou-se
beneficio sustentado em IDFS
e DRFS, além da primeira
demonstragdo de ganho em
sobrevida global, o que
consolida o impacto clinico da
estratégia. O manejo de
toxicidades (principalmente
diarreia e alteragées
hematolégicas) mostrou-se
factivel, sem perda de eficacia
nos casos de necessidade de
redugdo de dose., , Destaco
ainda que a incorporagdo
deve considerar critérios
claros de elegibilidade — de
acordo com o perfil de risco
do monarchE —, assegurando
que o medicamento seja
direcionado as pacientes com
maior beneficio comprovado.,
, Em sintese, as evidéncias
cientificas atuais sustentam
que o abemaciclibe em
adjuvancia proporciona
beneficio clinico robusto,
consistente e com relevancia
em sobrevida, justificando
sua incorporagdo no SUS.

52 Estudos
economicos:

52 - Os custos associados
ao tratamento do cancer
de mama metastatico no
SUS s3do elevados,
envolvendo
hospitalizagdes,
quimioterapia
prolongada, internagdes
por complicagées, além
do impacto indireto em
afastamentos e perda de
produtividade. Nesse
contexto, a prevengao de
recorréncia precoce com
o abemaciclibe adjuvante
tem potencial de gerar
economia em médio e
longo prazo, reduzindo a
necessidade de terapias
subsequentes de alto
custo., , Estudos de custo-
efetividade internacionais
mostram que, em
cenarios de alto risco
(perfil monarchE), o
abemaciclibe pode ser
considerado custo-
efetivo, especialmente
quando existem
estratégias de negociagao
de preco ou modelos de
compartilhamento de
risco. No Brasil, analises
preliminares apontam
que a custo-efetividade
pode ser alcangada com
descontos no prego de
aquisicdo e critérios de
incorporagao restritos a
pacientes com maior risco
de recaida., , Portanto, a
incorporagdo do
abemaciclibe ao SUS deve
ser acompanhada de
protocolos clinicos bem
definidos e mecanismos
de negociagdo de prego,
garantindo
sustentabilidade
financeira e equidade de
acesso
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uso continuo, a adesdo pode ser um desafio. O impacto
cumulativo dos efeitos colaterais, aliado a necessidade de
multiplos medicamentos na rotina das pacientes, pode
levar a interrupgdes precoces., , Impacto na qualidade de
vida: embora os beneficios oncoldgicos sejam claros,
algumas pacientes relatam limitagdo em suas atividades
didrias, principalmente nos primeiros meses, até
adaptacdo ao manejo dos efeitos adversos., , Custo e
acesso: sendo um medicamento de alto custo, a auséncia
de cobertura ampla pode gerar desigualdade de acesso e
frustragdo em pacientes que se enquadram no perfil de
beneficio, mas ndo conseguem obté-lo., , Em resumo,
embora o abemaciclibe adjuvante traga beneficios
importantes, ele exige acompanhamento cuidadoso,
manejo ativo de toxicidades e estratégias para garantir
adesdo e acesso equitativo.

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

patoldgico., , Contribui para aumentar a taxa
de cura em tumores mais agressivos., ,
Radioterapia adjuvante, , Reduz
substancialmente a recidiva local apds cirurgia
conservadora., , Melhora o controle
locorregional e, em alguns cenarios, também a
sobrevida global., , Essas abordagens formam a
espinha dorsal do tratamento adjuvante do
cancer de mama luminal, garantindo impacto
significativo em sobrevida e qualidade de vida,
ao reduzir a chance de recaida e a necessidade
de terapias mais agressivas no futuro.,
Negativo: Apesar dos beneficios, os
tratamentos adjuvantes tradicionais para
cancer de mama RH+/HER2—- também
apresentam limitagdes e efeitos negativos:, ,
Hormonoterapia (tamoxifeno e inibidores de
aromatase), , Tamoxifeno: risco aumentado de
tromboembolismo e, em menor grau, cancer
de endométrio, além de sintomas climatéricos
(fogachos, alteragdes de humor, ganho de
peso)., , Inibidores de aromatase: maior
incidéncia de artralgias, mialgias e
osteopenia/osteoporose, com impacto na
qualidade de vida e adesdo a longo prazo., ,
Supressdo ovariana, , Indugdo de menopausa
precoce em mulheres jovens, com sintomas
vasomotores intensos, disfungdo sexual, perda
de massa 6ssea e impacto na fertilidade., ,
Quimioterapia adjuvante (antraciclinas e
taxanos), , Efeitos agudos como nauseas,
alopecia, mucosite e mielossupressao., ,
Toxicidades tardias: risco de cardiotoxicidade
(com antraciclinas), neuropatia periférica (com
taxanos) e possibilidade de infertilidade., ,
Impacto relevante na qualidade de vida
durante e apds o tratamento., , Radioterapia
adjuvante, , Pode causar fadiga, alteragdes
cutaneas e, em longo prazo, risco de fibrose,
linfedema e toxicidade cardiaca ou pulmonar,
dependendo da area irradiada., , Em resumo,
embora fundamentais para o controle da
doenga, esses tratamentos trazem efeitos
adversos que podem comprometer a adesdo, a
qualidade de vida e até gerar complicagdes
permanentes em algumas pacientes.

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:
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2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Nido 2.-Ndo a_N3o a_N3o
O cancer de mama é um dos tipos ge mais
crescem no Brasil e cada vez mais em uma
28/08/2025 populagdo mais jovem, a melhor prevencdo é o
diagndstico precoce associado ao tratamento
eficaz precoce. A disponibilizagdo deste
medicamento pelo SUS trard acesso e eficacia
neste tratamento. SUS cuidando da populagédo
disponbilizando tratamento eficaz para quem
precisa, dando esperanca e cura.

Interessado no
tema

a ) 2. NE a_ci . . . . B
Profissional de 12 EL.J acho que deve ser incorporado ng S.US,’ 22 - Nao 32-Sim, como cwq?dor ou responsavel, Qu:‘:\l. 42 - N3o a_Nio
satde Acredito que o tratamento com Abemaciclibe é TAMOXIFENO, Positivo: , Negativo: Depressao,

muito benéfico para o paciente, trazendo dor na regido da cirurgia e medo do risco de
28/08/2025 qualidade de vida e controle da doenca. E um recorréncia

produto custo efetivo para o SUS, tendo em
vista que, hoje ndo temos um produto
aprovado para a indicagdo avaliada.
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2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Beneficio clinico robusto e duradouro, O
abemaciclibe associado a hormonioterapia
reduz recidiva invasiva e metdstases a distancia
em pacientes com alto risco (critérios do
estudo monarchE). As atualizagdes mostram
manutencgdo do beneficio com seguimento
prolongado e, mais recentemente, ganho
estatisticamente significativo em sobrevida
global na analise primaria de SG do monarchE,
reforgando relevancia clinica para cura e
longevidade. , ASC Publications, Onclive, +1,
Targeted Oncology, PR Newswire, , Foco em
guem mais se beneficia (uso criterioso), A
indicacdo pode ser protocolizada para o perfil
monarchE (--4 linfonodos positivos ou 1-3 com
tumor --5 cm e/ou grau 3, opcionalmente Ki-
67 --20% conforme evidéncias), maximizando
beneficio populacional e eficiéncia do gasto
publico. , PubMed, PMC, , Implementagdo
factivel no SUS, E terapia oral por 2 anos,
ambulatorial, com monitorizagdo laboratorial
ja disponivel na rede (hemograma/enzimas
hepaticas). A literatura mostra que redugdes de
dose ndo comprometem a eficdcia, o que ajuda
no manejo de toxicidades e na adesdo. ,
PubMed, , Impacto em saude publica e
economia, Evitar recidivas/metastases reduz
internagdes, quimioterapias subsequentes,
exames e afastamentos — custos elevados no
SUS. AvaliagGes técnico-institucionais
brasileiras ja reconheceram a pertinéncia da
IDFS como desfecho substituto quando a SG
ainda era imatura e apontaram viabilidade
condicionada a acordos de prego, com o sinal
recente de beneficio em SG, o racional de valor
se fortalece ainda mais. , PJE, , Alinhamento a
diretrizes e pratica internacional, Guias e
analises praticas sustentam o abemaciclibe
como padrdo em adjuvancia para RH+/HER2—
de alto risco, coerente com decisGes
regulatdrias internacionais. , PMC, , Sintese:
Incorporar o abemaciclibe ao SUS para
pacientes bem definidos de alto risco traz
beneficio clinico comprovado (IDFS/DRFS e SG),
é operacionalmente viavel e tende a reduzir
custos futuros ao evitar progressao/metastase.
Recomendo a incorporagdo com critérios

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

22 - Sim,, como profissional de satde, Qual:
Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Na minha experiéncia
clinica, o uso do abemaciclibe em adjuvancia no cancer de
mama receptor hormonal positivo e HER2 negativo, com
alto risco de recorréncia, tem trazido beneficios
significativos. Entre os principais pontos positivos,
destaco:, , Redugdo consistente do risco de recorréncia
precoce: o abemaciclibe, associado a hormonioterapia,
mostrou impacto claro na diminuigdo de recorréncia
invasiva, sobretudo em pacientes com doenga de maior
risco (linfonodos comprometidos, tumores de alto grau ou
alto Ki-67). Isso se traduz em mais segurancga para
pacientes que, mesmo apds o tratamento local e
sistémico padrdo, ainda apresentam risco substancial de
recaida., , Ampliagdo das chances de cura: ao oferecer
uma opgao eficaz de intensificagdo terapéutica na
adjuvancia, o medicamento contribui para aumentar a
probabilidade de manter essas pacientes livres de doenga
a longo prazo. Esse impacto é particularmente importante
em um cenario em que a recidiva metastatica implica em
tratamento continuo e progndstico reservado., ,
Facilidade de integragdo ao tratamento padrao: por ser
um medicamento oral, de uso domiciliar, permite adesdo
mais pratica, sem necessidade de infusdes frequentes em
ambiente hospitalar, reduzindo deslocamentos e
otimizando a rotina das pacientes., , Experiéncia positiva
na pratica clinica: apesar de requerer monitoramento
laboratorial e manejo de efeitos adversos (como diarreia e
alteragbes hematoldgicas), os eventos sdo geralmente
manejdveis com suporte clinico adequado. Na maioria dos
casos, as pacientes conseguem manter a qualidade de
vida durante o tratamento., , Em resumo, o abemaciclibe
adjuvante representa uma ferramenta relevante para
reduzir recidivas e oferecer maior perspectiva de cura
para mulheres com cancer de mama de alto risco, sendo
uma inovagdo que se integra de maneira viavel e benéfica
a prética oncoldgica., Negativo e dificuldades: Na pratica
clinica, o uso do abemaciclibe em adjuvancia apresenta
alguns desafios que precisam ser considerados:, , Efeitos
adversos frequentes: a diarreia é o evento mais comum,
podendo ser intensa em alguns casos, especialmente no
inicio do tratamento, exigindo uso de antidiarreicos,
ajustes de dose e monitoramento préximo. Além disso,
alteragdes hematoldgicas (neutropenia, anemia), fadiga e
nduseas também sdo relatadas e podem comprometer a
adesdo., , Necessidade de monitoramento rigoroso: o
tratamento requer acompanhamento laboratorial regular
(hemograma, fungdo hepdtica), além de consultas
médicas frequentes para manejo precoce de toxicidades.
Isso pode representar dificuldade logistica para pacientes
que moram longe dos centros de tratamento ou tém
limitagdes socioecondmicas., , Adesdo ao tratamento oral
prolongado: por se tratar de um esquema de 2 anos de

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

2.- Sim, como profissional de satde, Qual: Na
adjuvancia do cancer de mama receptor
hormonal positivo e HER2 negativo, ja tive
experiéncia com:, , Hormonoterapia padrdo, ,
Tamoxifeno, , Inibidores de aromatase
(anastrozol, letrozol, exemestano), Esses
permanecem como a base do tratamento
adjuvante, com impacto comprovado na
redugdo de recorréncia e mortalidade., ,
Supressdo ovariana, , Goserrelina, leuprorrelina
ou triptorrelina, Utilizados em pacientes pré-
menopdusicas de maior risco, em associagdo ao
tamoxifeno ou ao inibidor de aromatase,
ampliando o beneficio da hormonioterapia., ,
Quimioterapia adjuvante, , Esquemas baseados
em antraciclina (AC, FAC, FEC), , Taxanos
(paclitaxel, docetaxel), Utilizados conforme
fatores clinicos e patoldgicos de risco
(linfonodos comprometidos, tumores de alto
grau, etc.), ainda fundamentais em
determinados cenarios., , Radioterapia
adjuvante, , Em situagGes de cirurgia
conservadora ou pés-mastectomia em
pacientes de maior risco, para redugdo do risco
de recidiva local., , Essas estratégias, ja
consolidadas na prética clinica, formam a base
do tratamento adjuvante no cenario
luminal/HER2 negativo. O abemaciclibe surge
como complemento em pacientes de risco
elevado, ampliando a protegdo contra
recorréncia precoce, especialmente em casos
com multiplos linfonodos acometidos ou alto
indice proliferativo., Positivo: Na minha
experiéncia clinica, os tratamentos ja
consolidados no cendrio adjuvante do cancer
de mama RH+/HER2- trouxeram beneficios
claros:, , Hormonoterapia (tamoxifeno e
inibidores de aromatase), , Redugdo
consistente e duradoura do risco de recorréncia
local, regional e a distdncia., , Impacto
comprovado na redugdo da mortalidade por
cancer de mama., , Boa tolerabilidade a longo
prazo, permitindo tratamento continuo por 5 a
10 anos., , Supressdo ovariana associada a
hormonioterapia, , Beneficio adicional em
pacientes jovens e de alto risco, reduzindo o
impacto do estimulo hormonal tumoral., ,
Possibilidade de combinar com inibidores de
aromatase, ampliando a eficacia em subgrupos
selecionados., , Quimioterapia adjuvante
(antraciclinas e taxanos), , Importante para
reduzir o risco de recidiva em pacientes com
caracteristicas de alto risco clinico ou

42 Evidéncias clinicas:

42 - O estudo pivotal
monarchE demonstrou que o
abemaciclibe associado a
hormonioterapia reduz
significativamente o risco de
recorréncia invasiva em
pacientes com cancer de
mama RH+/HER2- de alto
risco (HR 0,70, 1C95%
0,59-0,82). O beneficio foi
consistente em subgrupos de
maior risco clinico-patolégico
(--4 linfonodos ou 1-3 com
tumor --5 cm, grau 3 ou Ki-67
elevado)., , Com seguimento
atualizado, observou-se
beneficio sustentado em IDFS
e DRFS, além da primeira
demonstragdo de ganho em
sobrevida global, o que
consolida o impacto clinico da
estratégia. O manejo de
toxicidades (principalmente
diarreia e alteragées
hematolégicas) mostrou-se
factivel, sem perda de eficacia
nos casos de necessidade de
redugdo de dose., , Destaco
ainda que a incorporagdo
deve considerar critérios
claros de elegibilidade — de
acordo com o perfil de risco
do monarchE —, assegurando
que o medicamento seja
direcionado as pacientes com
maior beneficio comprovado.,
, Em sintese, as evidéncias
cientificas atuais sustentam
que o abemaciclibe em
adjuvancia proporciona
beneficio clinico robusto,
consistente e com relevancia
em sobrevida, justificando
sua incorporagdo no SUS.

52 Estudos
economicos:

52 - Os custos associados
ao tratamento do cancer
de mama metastatico no
SUS s3do elevados,
envolvendo
hospitalizagdes,
quimioterapia
prolongada, internagdes
por complicagées, além
do impacto indireto em
afastamentos e perda de
produtividade. Nesse
contexto, a prevengao de
recorréncia precoce com
o abemaciclibe adjuvante
tem potencial de gerar
economia em médio e
longo prazo, reduzindo a
necessidade de terapias
subsequentes de alto
custo., , Estudos de custo-
efetividade internacionais
mostram que, em
cenarios de alto risco
(perfil monarchE), o
abemaciclibe pode ser
considerado custo-
efetivo, especialmente
quando existem
estratégias de negociagao
de preco ou modelos de
compartilhamento de
risco. No Brasil, analises
preliminares apontam
que a custo-efetividade
pode ser alcangada com
descontos no prego de
aquisicdo e critérios de
incorporagao restritos a
pacientes com maior risco
de recaida., , Portanto, a
incorporagdo do
abemaciclibe ao SUS deve
ser acompanhada de
protocolos clinicos bem
definidos e mecanismos
de negociagdo de prego,
garantindo
sustentabilidade
financeira e equidade de
acesso.
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uso continuo, a adesdo pode ser um desafio. O impacto
cumulativo dos efeitos colaterais, aliado a necessidade de
multiplos medicamentos na rotina das pacientes, pode
levar a interrupgdes precoces., , Impacto na qualidade de
vida: embora os beneficios oncoldgicos sejam claros,
algumas pacientes relatam limitagdo em suas atividades
didrias, principalmente nos primeiros meses, até
adaptacdo ao manejo dos efeitos adversos., , Custo e
acesso: sendo um medicamento de alto custo, a auséncia
de cobertura ampla pode gerar desigualdade de acesso e
frustragdo em pacientes que se enquadram no perfil de
beneficio, mas ndo conseguem obté-lo., , Em resumo,
embora o abemaciclibe adjuvante traga beneficios
importantes, ele exige acompanhamento cuidadoso,
manejo ativo de toxicidades e estratégias para garantir
adesdo e acesso equitativo.

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

patoldgico., , Contribui para aumentar a taxa
de cura em tumores mais agressivos., ,
Radioterapia adjuvante, , Reduz
substancialmente a recidiva local apds cirurgia
conservadora., , Melhora o controle
locorregional e, em alguns cenarios, também a
sobrevida global., , Essas abordagens formam a
espinha dorsal do tratamento adjuvante do
cancer de mama luminal, garantindo impacto
significativo em sobrevida e qualidade de vida,
ao reduzir a chance de recaida e a necessidade
de terapias mais agressivas no futuro.,
Negativo: Apesar dos beneficios, os
tratamentos adjuvantes tradicionais para
cancer de mama RH+/HER2—- também
apresentam limitagdes e efeitos negativos:, ,
Hormonoterapia (tamoxifeno e inibidores de
aromatase), , Tamoxifeno: risco aumentado de
tromboembolismo e, em menor grau, cancer
de endométrio, além de sintomas climatéricos
(fogachos, alteragdes de humor, ganho de
peso)., , Inibidores de aromatase: maior
incidéncia de artralgias, mialgias e
osteopenia/osteoporose, com impacto na
qualidade de vida e adesdo a longo prazo., ,
Supressdo ovariana, , Indugdo de menopausa
precoce em mulheres jovens, com sintomas
vasomotores intensos, disfungdo sexual, perda
de massa 6ssea e impacto na fertilidade., ,
Quimioterapia adjuvante (antraciclinas e
taxanos), , Efeitos agudos como nauseas,
alopecia, mucosite e mielossupressao., ,
Toxicidades tardias: risco de cardiotoxicidade
(com antraciclinas), neuropatia periférica (com
taxanos) e possibilidade de infertilidade., ,
Impacto relevante na qualidade de vida
durante e apds o tratamento., , Radioterapia
adjuvante, , Pode causar fadiga, alteragdes
cutaneas e, em longo prazo, risco de fibrose,
linfedema e toxicidade cardiaca ou pulmonar,
dependendo da area irradiada., , Em resumo,
embora fundamentais para o controle da
doenga, esses tratamentos trazem efeitos
adversos que podem comprometer a adesdo, a
qualidade de vida e até gerar complicagdes
permanentes em algumas pacientes.

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:
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42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

Profissional de
saude

28/08/2025

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Aumentar as taxas de sobrevida livre de
doenga é muita mais eficaz que tratar a
recidiva

dificuldade, outros efeitos:

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Aumento das taxas
de resposta em pacientes com doenga metastatica. Na
doenga inicial, aumento da sobrevida livre de doenga,
Negativo e dificuldades: Poucas toxicidades, além de
serem autolimitadas, sem necessidade de intervengdo
terapéutica, nem interrupgdo do tratamento

efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Outros inibidores de CDK4/6, e medicagdes
hormonais, Positivo: A hormonioterapia isolada
tem resultados bons, porém, os resultados
melhoram quando da associagdo , Negativo:
Recidivas mais precoces

economicos:

Profissional de
saude

28/08/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A inser¢do da medicagdo no SUS reduziria a
recorréncia de doengas nas pacientes com
neoplasia de mama precoce. Com menos
recorréncia, menor necessidade de
tratamentos de resgates e linhas paliativas, que
sdo mais onerosas e geram piora de qualidade
de vida. Além de perda de produtividade
(aumento de afastamentos e absenteismos).

22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual:
Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Redugdo de
recorréncia de doenga, melhora de qualidade de vida
(uma vez que ndo ha necessidade de novos tratamentos),,
Posologia de facil entendimento bem como via de
administragdo (oral), Negativo e dificuldades: Nenhum
resultado negativo

32 - Sim, como profissional de satide, Qual:
Ribociclibe, palbociclibe, tamoxifeno,
anastrozol, letrozol , Positivo: Redugdo de risco
de recorréncia de doenga, Negativo:

42 - Os dados técnicos advem 52 - Ndo
do estudo MonarchE. Com
um seguimento mediano de
15,5 meses, o estudo atingiu
seu objetivo primario, com
beneficio em SLDI em favor
do brago abemaciclibe (HR--
0,75, IC de 95%: 0,60-0,93,
p--0,01). A taxa de SLDI aos 2
anos foi 92,2% versus 88,7%
nos bragos abemaciclibe e
controle, respectivamente.
Adicionalmente, o uso de
abemaciclibe também
demonstrou beneficio em
sobrevida livre de recidiva a
distancia (HR--0,72, IC de
95%:0,56-0,92, p--0,01), com
taxas de 93,6% versus 90,3%
para os bragos abemaciclibe e
controle aos 2 anos,
respectivamente. Os dados
referentes a analise de
sobrevida global ainda sdo
imaturos. Na avaliagdo de
seguranga, a taxa de eventos
adversos de graus -- 3 foi de
45,9% no brago abemaciclibe
e 12,9% no brago controle,
destacando-se diarreia,
neutropenia e fadiga como as
toxicidades mais prevalentes
nas pacientes que receberam
o tratamento associado. A
taxa de descontinuagdo do
iCDK4/6 por eventos adversos
foi de 16,6%.

Interessado no
tema

28/08/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao

2-Nao 2- Ndo
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Contribuiu 12 Opinido, comentdrio: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2-Ndo 2-Ndo a_N3o a_N3o
tema
28/08/2025
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2.- Ndo 2- Ndo 42 - N3o 52 N3o
ou cuidador de
paciente
28/08/2025
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo 2 _N3o a_N3o
tema Sou a favor do acesso a pessoas para melhor

qualidade de vida
28/08/2025
ieressads ne 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2-Ndo a_Nio a .- Nio
— Todos temos direito a acesso decente a saude
28/08/2025
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2.-Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52_ Nio
tema
28/08/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Sim,, como profissional de satide, Qual: abemaciclib, 32 - Ndo 42 - N3o 52 N3o
satde Positivo e facilidades: Tratamento do cancer de mama,

Negativo e dificuldades:

29/08/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: 32 - Sim, como profissional de satde, Qual: 2 _ Dados recém anunciados 2_Nio

saude

02/09/2025

Eu como médico oncologista especialista em
cancer escrevo para apoiar a incorporagdo da
medicagdo abemaciclibe em pacientes com
cancer de mama em um estagio com reais
chances de cura . Infelizmente ndo temos
tantas oportunidades de medicamentos que
comprovadamente aumentam a chance de
cura . Porisso acho fundamental que essa
indicagdo de abemaciclibe possa estar
disponivel para pacientes do sus e aumentar as
chances de cura das mesmas.,

Abemaciclibe , Positivo e facilidades: Aumentar a chance
de cura dos pacientes ., Negativo e dificuldades: Custo e
efeitos colaterais.

Palbociclibe e Ribociclibe , Positivo: Ainda ndo
temos dados ., Negativo: Falta de dados que
comprovem beneficio .

confirmam o benéficio de
aumentar a chance de cura .
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Contribuiu
como:

Interessado no
tema

02/09/2025

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
0 abemaciclibe, um inibidor de CDK4/6,
demonstrou beneficio clinico significativo no
tratamento adjuvante do cancer de mama
inicial HR+/HER2- de alto risco, conforme
evidenciado no estudo clinico de fase IlI
monarchE. Esse estudo avaliou o uso de
abemaciclibe em combinagdo com terapia
enddcrina padrdao em pacientes com alto risco
de recorréncia, e mostrou uma redugdo
consistente e estatisticamente significativa no
risco de recorréncia invasiva da doenga (IDFS),
além de um beneficio precoce e sustentado na
sobrevida livre de metastases a distancia
(DRFS)., , O cancer de mama HR+/HER2- inicial
de alto risco representa uma populagdo com
prognostico reservado, mesmo apds cirurgia e
tratamento adjuvante convencional. A
incorporagdo do abemaciclibe nesse cenario
representa uma oportunidade de intervengao
precoce, com potencial de evitar recidivas e
progressdo para doenga metastatica, o que
tem impacto direto na qualidade de vida das
pacientes e nos custos futuros ao sistema de
saude., , Além disso, o perfil de seguranga do
abemaciclibe é gerenciavel, e sua
administragdo oral favorece a adesdo ao
tratamento. A inclusdo desse medicamento no
SUS, para pacientes elegiveis com base nos
critérios do estudo monarchE, representa um
avango na equidade do cuidado oncoldgico no
Brasil, alinhando-se as melhores praticas
internacionais., , Dessa forma, recomenda-se a
incorporagdo do abemaciclibe como
tratamento adjuvante no cancer de mama
HR+/HER2- inicial de alto risco, conforme
evidenciado pelo estudo monarchE, visando a
reducdo de recorréncia e melhoria dos
desfechos clinicos.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:
2- Sim,, como cuidador ou responsdvel, Qual: 2. Nio
Abemaciclibe , Positivo e facilidades: Pelo que li na
literatura, vi que essa medicagdo ao qual minha prima foi
simétrica ao tratamento, aumenta a chance de cura.,
Negativo e dificuldades: Sem resultados negativos

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

02/09/2025

12 Opinido, comentdrio:

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Na minha opinido, a incorporagdo de novos
medicamentos no SUS deve ser sempre
analisada com base em evidéncias cientificas
robustas, custo-efetividade e impacto em
satde publica. No caso especifico, vejo que a
ampliagdo do acesso pode representar um
avango significativo para pacientes que hoje
tém opgdes limitadas, melhorando desfechos
clinicos e qualidade de vida. Por outro lado,
entendo que o processo precisa ser criterioso,
avaliando sustentabilidade do sistema e
priorizagdo conforme a necessidade da
populagdo. Considero que, havendo
comprovagdo de eficacia, seguranga e custo-
efetividade, a incorporagdo traria beneficios
relevantes para o SUS e para os pacientes.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

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

Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Redugdo de risco de

recorréncia da doenca. , Negativo e dificuldades: Efeitos
adversos que ja sdo esperados em bula, e faceis de
manejar. Como por exemplo diarreia.

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

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Terapias enddcrinas, Tamoxifeno, anastrazol. ,
Positivo: trouxeram beneficios importantes,
principalmente na redugdo de recorréncia em
cancer de mama HR+., Negativo: Efeitos
adversos: ondas de calor, artralgia.

42 - Na pratica clinica, vejo
melhora dos pacientes.

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

52 - Sim. Do ponto de
vista técnico, considero
que os dados de
sobrevida global
apresentados sdo
bastante expressivos,
demonstrando beneficio
clinico relevante e
sustentado. Além disso,
ao reduzir a progressao
da doenga e complicagdes
associadas, ha um
impacto direto na
diminuicdo de
hospitalizagdes,
procedimentos de alto
custo e utilizagdo
intensiva de recursos do
sistema. Esses fatores
combinados reforgam ndo
apenas a eficdcia clinica,
mas também o potencial
de custo-efetividade e de
sustentabilidade para o
SUS.

Interessado no
tema

04/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Acredito que o Abemaciclibe deve ser
incorporado ao SUS por se tratar de uma
terapia inovadora, capaz de aumentar a
sobrevida e melhorar a qualidade de vida dos

pacientes com cancer de mama. Sua eficacia ja

foi comprovada em estudos clinicos e, além
disso, a administragdo oral proporciona maior
comodidade e adesdo ao tratamento. A

disponibilizagdo pelo SUS ampliaria o acesso de

pacientes a um medicamento que pode trazer
beneficios significativos, garantindo mais
equidade e avango no tratamento oncolégico
no Brasil.

2- Ndo
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Contribuiu
como:

Interessado no
tema

04/09/2025

0, comentario:

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Como cidada preocupada com o avango do
tratamento do cancer de mama no Brasil,

venho manifestar meu apoio a incorporagéo do

abemaciclibe no Sistema Unico de Satde (SUS)
para pacientes com cancer de mama em
estdgio inicial, com tumores HR+ e HER2-, e
risco elevado de recorréncia., , Essa condigdo
representa um momento critico na jornada da
paciente: é quando a doenca ainda pode ser
curada, mas o risco de retorno é alto. E
justamente ai que o abemaciclibe faz a
diferenca. Estudos clinicos robustos
demonstraram que, quando combinado a
terapia hormonal padrdo, esse medicamento
reduz significativamente as chances de a
doenga voltar, tanto localmente quanto a
distancia. E mais recentemente, foi
comprovado que essa combinagdo também
aumenta a sobrevida global das pacientes., ,
Esses resultados ndo sdo apenas estatisticas.
Eles representam mais tempo de vida, mais
tempo com a familia, mais tempo com
dignidade. O abemaciclibe ja é reconhecido
como tratamento padrdo em diversos paises e,
no Brasil, precisa estar disponivel para todas as
mulheres que dele necessitam,
independentemente de onde vivem ou de sua
condigdo socioeconémica., , Negar esse acesso
é fechar os olhos para uma oportunidade real
de salvar vidas. Por isso, peco que a decisdo da
CONITEC seja baseada nas evidéncias mais
atuais e no compromisso com a equidade em
saude.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

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

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Paciente

04/09/2025

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Como paciente em tratamento e remissao de
cancer de mama posso afirmar que a
medicagdo em analise favorece a expectativa
de sobrevida mais saudavel e com
possibilidade de cura

2- Sim, como paciente, Qual: Abemaciclibe, Positivo e
facilidades: Condig¢do para maior protegdo contra cancer
de mama em tratamento , Negativo e dificuldades:

2.- Sim, como paciente, Qual: Letrozol,
Positivo: Maior eficacia nos resultados de
exames de laboratério e qualidade de vida,
Negativo:

Profissional de
saude

04/09/2025

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Ao trazer mais uma opgdo de tratamento novo
de forma precoce, conseguimos atingir mais
expectativas de tratamento eficaz e
consequentemente, de cura para os pacientes
que sofrem.

2-Sim,, como cuidador ou responsdvel, Qual: , Positivo e
facilidades: , Negativo e dificuldades:

2 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: ,
Positivo: , Negativo:

42 - N3o

Interessado no
tema

12/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
toda e qualquer via de tratamento efetivo deve
ser disponibilizada para a populagdo
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Contribuiu
como:

inido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS

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

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

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Interessado no 2 - Néo 2-Néo
tema
12/09/2025
Profissional de 12-Eu acho.que deve sef incorporado no SUS, 22 -, Sin?,,.como p.rc.inssiona‘I fje saude, Qual: ) 32 - Sim, como pro.fissional de saude, Otl{alz 42 - N3o 52 N3o
satde O abemaciclibe deve ser incorporado ao SUS Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Atraso na progressdo Anastrozol, tamoxifeno, letrozol..., Positivo:
porque comprovadamente reduz a progressdo  da doenga: pacientes conseguem permanecer mais tempo Boa eficacia no controle da doenga em cancer
12/09/2025 e recorréncia do cancer de mama RH+/HER2-,  sem necessidade de quimioterapia, o que representa de mama receptor hormonal positivo, com
aumenta a sobrevida e preserva a qualidade de maior sobrevida livre de progressdo., Redugdo do risco de redugdo do risco de recorréncia apds cirurgia
vida das pacientes. Por ser oral, facilita a recorréncia em doenga inicial de alto risco, quando usado ou como tratamento de manuteng¢do em
adesdo e evita quimioterapia precoce. Sua adjuvante (apds cirurgia e hormonioterapia).,, Qualidade doenga avangada., , Facilidade de uso por via
incorporagdo garante equidade de acesso, ja de vida preservada: por ser via oral, muitas pacientes oral, o que aumenta a adesdo ao tratamento., ,
que o alto custo hoje limita o uso apenas a relatam conforto em poder tomar o medicamento em Melhora da sobrevida global e qualidade de
guem pode pagar no setor privado casa, evitando infusdes hospitalares., , Tratamento vida, ja que muitas pacientes conseguem evitar
continuo e direcionado, que permite manter o controle da quimioterapia ou retardar sua necessidade., ,
doenga com menos impacto fisico e psicolégico em Manutencgdo das atividades do dia a dia,
relacdo a quimioterapia., Negativo e dificuldades: Custo permitindo que muitas mulheres sigam suas
elevado do tratamento, que representa uma dificuldade rotinas familiares e profissionais durante o
de acesso fora do SUS tratamento., Negativo: "Apesar dos efeitos
adversos conhecidos (fogachos, dores
articulares, risco de trombose no caso do
tamoxifeno), o balango beneficio-risco desses
medicamentos é positivo e eles representam
pilares fundamentais no tratamento do cancer
de mama."""
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Sim,, como profissional de saude, Qual: , Positivo e 32 - Sim, como profissional de satde, Qual:, 42 - N3o 52 N3o

saude

facilidades: , Negativo e dificuldades:

Positivo: , Negativo:

12/09/2025

Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorpora(.:lo n~o SuUs, 22- Sim,. c9mo pacientt.e, Qual: Fag? uso continuo do 32 - S.im, con.ﬁo.paciente, Qual: Fi.z 1'6 ciclosde  4a._ Quando descobri o caMliratamentolelde
Todos devem ter acesso a essa medicagdo!! Ela  Abemaciclibe, sou paciente com cancer de mama quimioterapia intravenosa, com inimeros avanco da doenca com ol ARG, e SrEes

13/09/2025 salva vidas!! Se ndo fosse a existéncia do metastatico. , Positivo e facilidades: Fago uso ha 1 ano do  efeitos colaterais., Positivo: Ndo lembro., Metastaseslestavalcom

abemaciclibe eu estaria fazendo quimioterapia
sem previsdo de término, totalmente
debilitada e entregue a doenca! Eu recebo a
medicagdo mensalmente pelo plano de saude,
apos abrir um processo na justica para
conseguir a medicagao, se ja tivesse pelo SUS
salvaria inUmeras vidas e ajudaria a todos
conseguirem terem uma vida normal com o
tratamento do abemaciclibe.

abemaciclibe, e tive uma melhora significativa dos
sintomas do cancer de mama, com metastases no ovario
e peritonio. , O mais importante, poder fazer um
tratamento eficiente em casa, sem precisar fazer
quimioterapia no hospital, sem precisar ficar careca e
com 6timos resultados!, Negativo e dificuldades: N3o tem
resultados negativos! Somente positivos! Todos deverdo
ter acesso a ease medicamento!

Negativo: Alopecia , muitos efeitos colaterais,
vomitos, fraqueza, dor!

ascite bem avangada, muitas
dores e limitagdes pela
doenga. iniciei com o
Abemaciclibe, e fui
melhorando gradativamente,
hoje, quase 1 ano apds o
inicio do tratamento, tenho
uma vida normal, trabalho,
fago exercicios fisicos, cuido
dos meus filhos, e estou cada
dia melhor!

do plano de saude, que
s6 me forneceu apds uma
liminar na justica. Para
um tratamento tao
importante desse, deveria
diminuir o custo da
medicagdo, paratodos
terem acesso e
disponibilizar pelo SUS!

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

13/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Esse remédio teria salvo a minha tia.

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual:
Abemaciclibe , Positivo e facilidades: Remédio podia ter
curado minha tia, Negativo e dificuldades:

2-Nao
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentdrio:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

13/09/2025

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Todo paciente deve receber sempre a melhor
opgdo de tratamento. S6 quem ja viu um
paciente fazer quimioterapia entende o que é a
possibilidade de um tratamento oral.
Abemaciclibe pode facilitar o tratamento,
trazer qualidade de vida e evitar o
agravamento da doenca. As pacientes
merecem isso

dificuldade, outros efeitos:

2- Sim,, como cuidador ou responsdvel, Qual:
Acompanho as noticias sobre cancer de mama porque
minha irma teve cancer de mama e fiquei sabendo dos

resultados dessa medicagdo, Positivo e facilidades: Maior

facilidade no tratamento, sem o sofrimento da
quimioterapia quando a doenga agrava, Negativo e
dificuldades: Nem todo paciente tem dinheiro para esse
tratamento

efeitos, facilidade, dificuldade:
2.-Ndo

economicos:

Profissional de
saude

13/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Aumento de sobrevida livre de doenga invasiva
e aumento de sobrevida global nas pacientes
com cancer de mama de inicial receptor
hormonal positivo e her2 negativo com alto
risco.

22 - Sim,, como profissional de satde, Qual:
Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Aumento de
sobrevida livre de doenga invasiva e aumento de
sobrevida global., Negativo e dificuldades: Diarréia, mas
costuma ser manejavel. Tive 1 episédio isolado com
pneumonite.

32 - Sim, como profissional de satde, Qual:
Quimicterapia, hormonioterapia, terapia alvo,
imunoterapia,, Positivo: Maior sobrevida
global., Negativo: Toxidade hematoldgica,
gastrointestinal, cutanea, entre outras mais
raras.

42 - Dados recentes do estudo 52 - Ndo
MonarchE confirmaram
aumento de sobrevida global.

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

14/09/2025

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Mais uma ferramenta para tratar as mulheres e
todos os que sofrem com essa doenga.

2. Ndo

2- Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Mastectomia , Positivo: Retirou o tumor,
Negativo: Sequelas fisicas e psiquicas

42 - prejudicado 52 - Prejudicado
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Profissional de
saude

14/09/2025

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS

dificuldade, outros efeitos:
2. Nao

efeitos, facilidade, dificuldade:
2-Nao

economicos:

42 - O cancer de mama 2-Nao
precoce representa uma
janela de oportunidade para a
cura, no entanto, para
pacientes com tumores
RH+/HER2- de alto risco, a
possibilidade de recorréncia e
progressdo para doenga
metastatica ainda é
significativa, podendo
alcangar até 40-50%. A
evolugdo para o cendrio
metastatico transforma a
abordagem terapéutica em
paliativa, com foco em
controle da doenga e
qualidade de vida, e ndo mais
em cura. Porisso, é
fundamental interromper
essa progressdo ainda na fase
adjuvante, onde ha potencial
curativo. O estudo MonarchE
trouxe uma mudanca de
paradigma ao demonstrar
que a adi¢do de abemaciclibe
a terapia enddcrina padrdo
reduz de forma significativa o
risco de recorréncia e
metdstase em pacientes com
cancer de mama precoce
RH+/HER2- de alto risco. Apds
5 anos seguimento, os dados
mostraram taxa de Sobrevida
livre de doenga invasiva (IDFS)
de 82,5% no grupo tratado
com abemaciclibe comparado
a 76,3% no grupo com terapia
enddcrina apenas,
representando uma redugdo
de 32% no risco de
recorréncia. A taxa de
sobrevida livre de recidiva a
distancia (DRFS) foi de 85,8%
no grupo com abemaciclibe
versus 80,1% no grupo
controle, com uma redugdo
de 33% no risco de metastase
a distancia. Além disso, o
nUmero de pacientes que
desenvolveram metdstases
foi duas vezes maior no brago
controle (249 vs 125),
reforgando o papel do
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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: economicos:
abemaciclibe na prevengdo da
progressao para doenca
metastatica. Mais
recentemente, foi anunciado
que abemaciclibe no estudo
MonarchE resultou em uma
melhora estatisticamente
significativa na Sobrevida
Global. A andlise de sete anos
demonstrou que essa
abordagem ndo apenas
prolonga a vida das pacientes,
mas também mantém
beneficios de controle de
doenga sustentados. Esses
dados reforgam o papel de
abemaciclibe como padrao de
tratamento na adjuvancia, e
destacam a urgéncia de tratar
todas as pacientes elegiveis
para evitar a progressao para
o cenario metastatico, onde o
tratamento é apenas paliativo.

.. a._ i a_N3 a_gj .. ., ) B .
Profissional de AEu acho que deve s:er incorporado no SUS, N3o .S.|m, como p.roﬁssmnal de saude, Qual:, 42 - N3o 2_Nio
satde O cancer de mama estda aumentando sua Positivo: , Negativo:

incidéncia e cada vez em pacientes mais
14/09/2025 jovens. Aumenta o leque de tratamento se faz

essencial para o cuidado com nossos pacientes

Interessadeing 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32-Ndo 2 _ N3o a_Nio
tema
15/09/2025
Profissional de 12 - Ndo tenho opinido formada, Em anexo 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Em anexo 32 - Sim, como profissional de satde, Qual: Em 2 _ Em anexo 2 _Em anexo
satde compartilhamos algumas informagdes sobre as  compartilhamos algumas informacgGes sobre as demandas anexo compartilhamos algumas informagdes compartilhamos algumas compartilhamos algumas
demandas administrativas e judiciais da SES/SP. adrjniinistrativas e judiciais da SI?S/SP., Positivo e sobre as deman.d.as administrativas e jucjjiciais informacdes sobre as informacdes sobre as
15/09/2025 facilidades: Em anexo compartilhamos algumas da SES/SP., Positivo: Em anexo compartilhamos  yamandas administrativas e demandas administrativas
informagdes sobre as demandas administrativas e algumas informagdes sobre as demandas judiciais da SES/SP. e judiciais da SES/SP.
judiciais da SES/SP., Negativo e dificuldades: Em anexo administrativas e judiciais da SES/SP., Negativo:
compartilhamos algumas informag&es sobre as demandas Em anexo compartilhamos algumas
administrativas e judiciais da SES/SP. informacgGes sobre as demandas
administrativas e judiciais da SES/SP.
Padiamie 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 2.-Ndo 2 _ N3o a_Nio
Muitas mulheres, pacientes precisam de acesso
15/09/2025 ao cuidado, ao sistema de prevengdo, sim é

muito importante que todos tenham acesso a
qualidade de vida, ha um bem estar, a uma
melhora para o corpo fisico.
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0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
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Profissional de E —.Eu acho que dev.e ser incorporAado. no~SUS, a., Sin?,,.como p.r?fissiona.l .de saude, Qual: 2. Nido a_N3o a_N3o
saude Pacientes com alto risco de recorréncia sdo Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Pacientes com alto
muito comuns no Brasil e apresentam altissima risco de recorréncia sdo muito comuns no Brasil e
29/08/2025 taxa de morbimortalidade relacionada com apresentam altissima taxa de morbimortalidade
cancer de mama. O abemaciclibe neste cendrio relacionada com cancer de mama. O abemaciclibe neste
possui tempo de uso limitado, é extremamente cendrio possui tempo de uso limitado, é extremamente
bem toleravel, e aumenta a sobrevida globale  bem toleravel, e aumenta a sobrevida global e livre de
livre de progressdo de nossas pacientes. E progressdo de nossas pacientes. E urgente que possamos
urgente que possamos curar mais pacientes e curar mais pacientes e mante-las com suas familias e com
mante-las com suas familias e com sua rotina sua rotina de trabalho. , Negativo e dificuldades: Sem
de trabalho. As pacientes do norte do pais resultados negativos.
possuem indicadores de saude piores e a
incorporagdo de tecnologias custo efetivas
como esta é essencial para melhorar os
desfechos em satde. Ndo temos como
melhorar os desfechos oncolégicos de nossas
pacientes em ampliar o acesso a novas
tecnologias.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: 32 - Sim, como profissional de satde, Qual: 42 - N3o a_Nio
, abemaciclibe, Positivo e facilidades: Adequada tolerancia Hormonioterapia, anastrozol, letrozol,
saude . . e ; . o -
e ganho de sobrevida, Negativo e dificuldades: Efeitos examestano e tamoxifeno, Positivo: No cesario
29/08/2025 colaterias , no entanto manejaveis adjvuante ganho de sobrevida , Negativo:
efeitos coalterais, no entanto manejavéis
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Agonista de 32 - Sim, como profissional de saude, Qual:, 42 - N3o 52_ N3o
, GLP1, Positivo e facilidades: Melhora metabdlica e Positivo: , Negativo:
saude ; ) ) . o
qualidade de vida do paciente, Negativo e dificuldades:
29/08/2025 Dificuldade de acesso pelo pacientes do SUS
Erofissienallae 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: 32 - Nao 2 _ N3o a_Nio

saude

29/08/2025

Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Menores taxas de
recidica e ganho de sobrevida global para pacientes que
usara, A medicagdo na adjuvancia, Negativo e
dificuldades: Acesso pelas fontes pagadoras
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22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

12 Opinido, comentdrio:

Contribuiu

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorpora{io no S.US, 2-Ndo 2-Ndo a_N3o a_N3o
O céncer de mama RH+/HER2- é o tipo mais
tema ) . :
comum no Brasil e muitas mulheres atendidas
29/08/2025 pelo SUS continuam expostas a um risco
significativo de recorréncia, mesmo apds
receberem cirurgia, quimioterapia,
radioterapia e hormonioterapia. O
abemaciclibe, quando associado a terapia
enddcrina, reduziu de forma consistente as
chances de retorno da doenga no estudo
monarchE e, mais recentemente, demonstrou
beneficio em sobrevida global — um resultado
inédito e de grande relevancia clinica. A
inclusdo desse tratamento no SUS traria ndo
apenas mais tempo de vida e menos casos de
metastase para as pacientes, mas também
racionalizagdo de recursos ao evitar terapias
onerosas no estagio metastatico. E uma
oportunidade concreta de aproximar o sistema
publico brasileiro do padrdo de cuidado ja
consolidado mundialmente.
Preficsitemal clz 2. Eu acho que d~eve ser incorporado no SUS, a., Sin?,,.como profissional d.e §a0de, Qual: a - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - ndo 52_ N3o
satde Mulheres que estdo em tratamento de CA de Abemaciclibe 150mg, Abemaciclibe 100mg e Hoje o tratamento do CA de mama engloba
mama devem ter acesso a esse medicamento,  Abemaciclibe 50mg, Positivo e facilidades: Revolugdo no  inumeros medicamentos, ndo sendo possivel
29/08/2025 visto enorme beneficio evidenciado em prognéstico de mulheres que enfrentam CA de mama. J&  cita-los. Sou farmacéutica e trabalho em
estudos de sobrevida livre de doenga, presenciei melhoras clinicas absurdas, aumento do tempo oncologia hd quase 20 anos. O CA de mama é o
sobrevida global, e melhora da qualidade de livre de doenga e aumento da sobrevida global em vérias  tipo de cancer mais estudado no mundo e por
vida. mulheres., Negativo e dificuldades: Ndo tenho relatos isso hoje em dia possui tratamentos
negativos ou dificuldades a relatar. O medicamento como individualizados de acordo com cada tipo e
qualquer outro pode causar efeitos adversos, no caso do  subtipo da doenca., Positivo: Revolugdo no
Abmaciclibe e efeito mais comum é diarréia, mas pode ser progndstico de mulheres que enfrentam CA de
satisfatoriamente manejada. mama. Ja presenciei melhoras clinicas
absurdas, aumento do tempo livre de doenga e
aumento da sobrevida global em varias
mulheres., Negativo: Ndo tenho relatos
negativos ou dificuldades a relatar. O
medicamento como qualquer outro pode
causar efeitos adversos, no caso do
Abmaciclibe e efeito mais comum é diarréia,
mas pode ser satisfatoriamente manejada.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2- Ndo a2-Ndo a_Nio 2_Nio

tema

29/08/2025
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Contribuiu 12 Opinido, comentdrio: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Erencsionallte 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: No a_N3o a . N3o
p SUS estd defasado em tratamentos Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Ganho de sobrevida  contexto de inibidores de ciclina tive contato
saude . ) ) - ~ . . I - .
oncoldgicos, com grande impacto na sobrevida global, sobrevida livre de progressdo e qualidade de vida., com Ribociclibe e Palbociclibe, além do
29/08/2025 de nossos pacientes (muitas vezes ainda em Negativo e dificuldades: Falha de acesso a medicagdo - Abemaciclibe. Considerando cancer de mama
idade produtiva), bem como em sua qualidade sem fornecimento pelo SUS. luminal her2 negativo, tive contato com
de vida. quimioterapicos e hormonioterapia. , Positivo:

Ganho de sobrevida livre de progressdo e
qualidade de vida. Ribociclibe também tem
ganho em sobrevida global no contexto de
doenga metastatica, em primeira linha. ,
Negativo: Quimioterapia e hormonioterapia
sdo insuficientes para o controle adequado da
doenca conforme estudos mais recentes, é
necessario trazer o tratamento disponivel no
SUS para os dados mais atualizados e oferecer
as pacientes o melhor tratamento disponivel.
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

como: dificuldade, outros efeitos:

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

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2-Ndo
A incorporagdo de abemaciclibe ao SUS para o
tratamento adjuvante de pacientes com cancer
29/08/2025 de mama inicial RH+/HER2-, com alto risco de
recorréncia, representa uma oportunidade
concreta de melhorar significativamente os
desfechos clinicos, econémicos e sociais de
pacientes brasileiros.

Interessado no
tema

42 - Para além dos dados do
estudo Monarch E que
demonstram a eficacia e
seguranga clinica da
molécula, os profissionais de
salde tem, ha anos, se
beneficiado dos resultados
concretos na redugdo do risco
de recorréncia do cancer de
mama de alto risco - sendo
que, em 5 anos, 1 em cada 3
desses pacientes
apresentardo recorréncia da
doenca. A consolidagdo
desses dados e experiéncias
resultaram na recomendacgdo
do tratamento adjuvante com
abemaciclibe em diversos
guidelines, inclusive nacionais
(SBOC e MOC).

52 - Além dos beneficios
clinico, é fundamental
considerar o valor do
tratamento precoce em
relagdo os impactos
causados pelo avango da
doenca. A doenga
metastatica tem custos
intrinsecos - resultantes
do aumento do tempo de
tratamento, necessidade
de internagdes e suporte
paliativo mais elevado ao
sistema de saude.
Prevenir a progressdo da
doenga é, portanto, uma
estratégia de saude
publica eficiente e
sustentdavel., Do ponto de
vista social, o cancer de
mama metastatico
frequentemente leva a
retirada da mulher do
mercado de trabalho. Em
um pais como o Brasil,
onde ha uma expressiva
proporgédo de lares
monoparentais
sustentados por
mulheres, isso representa
um impacto direto na
renda familiar e na
estabilidade de milhares
de lares. A perda de
produtividade e a
dependéncia de
beneficios sociais também
geram custos indiretos
relevantes para o Estado.,
Portanto, a incorporagao
de abemaciclibe no SUS
ndo é apenas uma
decisdo baseada em
evidéncias clinicas - trata-
se de garantir que
mulheres com cancer de
mama de alto risco
tenham acesso a um
tratamento que pode
mudar o curso da doenga
e preservar sua qualidade
de vida, autonomia e
papel ativo na sociedade.,

Pagina 36 de 162



Contribuiu 12 Opinido, comentdrio: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:
Familiar, amigo 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2-Ndo a_Nio 52 N3o
ou cuidador de Deve ser incoporado ao SUS devido a
X acessibilidade aos usuarios

paciente
29/08/2025
Preffestenal ciz 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2~ Sim, como profissional de saude, Qual: 2 N3o a_ Nio
satde Abemaciclibe em combinagdo com Terapia Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Melhora da sobrevida Quimioterapia (antracilina + ciclofosfamida +

enddcrina, é indicado por guidelines nacionais  global, Negativo e dificuldades: Acesso ao medicamento  docetaxel), Positivo: Menor sobrevida livre de
29/08/2025 e internacionais como tratamento adjuvante pelo custo recorréncai, Negativo: Toxicidade cardiaca,

de cancer de mama RH+/HER 2 negativo, com neutropenia

doencga linfonodal positiva, pois demonstrou

uma melhoria clinicamente significativa e

sustentada na sobrevida livre de doenca

invasiva (IDFS) e na sobrevida livre de recidiva a

distancia (DRFS) em pacientes com doenga

inicial, conforme os achados do Trial MonarchE
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 2 _N3o a_Nio
tema Quanto maior o acesso da populagdo a um

medicamento inovador e que trata de uma
29/08/2025 doenga tdo presente em nossa sociedade,

melhor. A economia gerada por esse tipo de

implementagdo supera o custo do mesmo em

muitos casos similares.
Erofissienallde 191— Eu acho que d’eve ser inc.orpor.ado noSuUS, 22-, Sin?,,.como pr.qfissional.c.:ie saude, Qual~: . 3a- Sir:n,.como ;J.rofissic?ljal de saude, Qual: 42 - MONARCH-E: reduziu em a_Nio
satde Cancer de mama é a patologla mais ftequente Abgn}aacllbe , Positivo e faC|I|dad§s.: Redugdo do I'ISC’O d'e Horménio tt.-*:rapla , Positivo: Meru{s eficazes do  ~309 ¢ risco de recidiva em

em mulheres no Brasil, exceto pele ndo recidiva. Tratamento VO, com toxicidades bem toleraveis que a combinagdo com Abemaciclibe , pacientes de alto risco.
29/08/2025 melanoma. Mesmo apds os tratamentos e manejaveis , Negativo e dificuldades: Pode dar muita Negativo: Menos eficaz

disponiveis atualmente (quimioterapia e diarreia

hormonioterapia uma parcela significativa das

pacientes com alto risco recidiva e metastatiza,

sendo necessario incorporagdo de novas

tecnologias para melhorar esse cendrio
Profissional de 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2. Nio a_Nio a_Nio

saude

29/08/2025

Beneficios as pacientes com cancer de mama

Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Aumentar a
sobrevida de pacientes com cancer de mama, Negativo e
dificuldades:
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

29/08/2025

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Sou médico oncologista clinico em Sao Paulo,
especialista em cancer de mama, e manifesto-
me favoravel a incorporagdo do abemaciclibe
adjuvante no SUS para pacientes com cancer
de mama RH+/HER2-, operado, em alto risco
de recorréncia. Este medicamento, aprovado
por ANVISA, FDA e EMA, demonstrou redugdo
significativa do risco de recorréncia e dados
consistentes em sobrevida global no estudo
MONARCH E, sendo hoje padrdao em diversos
paises., , Este impacto clinico levou a
recomendac¢do do uso de abemaciclibe
adjuvante em guidelines internacionais (ASCO,
ESMO, NCCN) e nacionais (SBOC e MOC),
tornando-se padrdo de tratamento em diversos
paises. A incorporagdo no SUS representa ndo
apenas alinhamento com préticas globais
baseadas em evidéncia, mas também uma
estratégia de redugdo da mortalidade, do 6nus
econdmico e do impacto social do cancer de
mama no Brasil. Ao diminuir recorréncias
metastaticas, o medicamento reduz custos
associados a tratamentos prolongados,
hospitalizagdes e perda de produtividade., ,
Portanto, a aprovagdo do abemaciclibe
adjuvante no SUS é uma medida que salva
vidas, promove equidade no acesso a terapias
inovadoras e otimiza o cuidado oncoldgico,
garantindo as pacientes brasileiras de alto risco
a melhor chance de cura,, , , ,

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

dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:
2, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2. Nio

Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Ganho de sobrevida

Global e Sobrevida Livre de Recidiva., Negativo e

dificuldades: Nenhuma

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

29/08/2025

0, comentario:

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
"Sou enfermeira oncoldgica e apoio a
incorporagdo do abemaciclibe adjuvante no
SUS para pacientes com cancer de mama
RH+/HER2- de alto risco. Trata-se de um
medicamento aprovado pela ANVISA, FDA e
EMA, com eficacia comprovada pelo estudo
MONARCH E, que demonstrou redugdo
significativa no risco de recorréncia invasiva e
beneficio sustentado em sobrevida,
estabelecendo um novo padrao de cuidado
internacionalmente., , No Brasil, o cancer de
mama RH+/HER2- é o subtipo mais incidente e
impacta fortemente mulheres jovens,
economicamente ativas e frequentemente
maes de criangas pequenas. Para pacientes de
alto risco (--4 linfonodos comprometidos ou --1
linfonodo com outros fatores de alto risco),
mesmo apos cirurgia, quimioterapia e
hormonioterapia, estima-se que 1 em cada 3
apresentara recorréncia em 5 anos, o que
reforga a urgéncia do acesso a terapias
inovadoras., , A incorporagdo do abemaciclibe
no SUS oferece beneficios clinicos e sociais
claros:, ® Maior chance de cura e sobrevida,
prevenindo evolugdo metastatica,, ® Redugdo
de hospitalizagdes e custos futuros, ao evitar
tratamentos prolongados e complexos, , ®
Melhoria da qualidade de vida, com menos
sofrimento fisico e emocional,, ¢ Equidade de
acesso a um tratamento ja recomendado por
diretrizes nacionais e internacionais (SBOC,
MOC, ASCO, ESMO, NCCN)., , Como
enfermeira, vivencio diariamente o impacto da
recidiva do cancer de mama sobre pacientes,
familias e o sistema de saude. Garantir acesso
ao abemaciclibe adjuvante representa
humanizagao, justica social e alinhamento com
a melhor prética cientifica mundial,
contribuindo para reduzir a mortalidade por
cancer de mama e transformar a realidade do
cuidado oncolégico no Brasil., "

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

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

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

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Abemaciclibe , Positivo e facilidades: Na pratica clinica, o
uso de abemaciclibe adjuvante trouxe resultados muito
positivos em pacientes com cancer de mama RH+/HER2-
de alto risco. Tenho observado redugdo significativa no
risco de recorréncia precoce, especialmente em pacientes
jovens e com doenga agressiva, o que impacta
diretamente a chance de cura. O medicamento é bem
tolerado, com efeitos colaterais manejaveis, permitindo
continuidade do tratamento. Além disso, os dados do
estudo MONARCH E reforgam esse beneficio, mostrando
melhora sustentada em sobrevida livre de doenca
invasiva, validada por diretrizes internacionais (ASCO,
ESMO, NCCN) e nacionais (SBOC, MOC). Esses resultados
trazem seguranca e confianga para indica-lo na pratica
didria., Negativo e dificuldades:

42 Evidéncias clinicas:

42 - N3o

52 Estudos
economicos:

Interessado no
tema

29/08/2025

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Precisamos ampliar o acesso a cura para as
pacientes que fizeram cirurgia e tem 30% de
chance de recidiva. Poderemos evitar a
metastase e todos os custos que vem junto
com ela (medicagdes por longos e
indeterminados periodos, internagdo, médicos,
exames).
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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: economicos:
Profissional de 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o a_N3o
saude Respeito aos pacientes e sua grave condigdo. Ademaciclibe, Positivo e facilidades: Maior sobreviva e, Outros medicamentos para ca de mama,
melhor qualidade de vida , Negativo e dificuldades: Positivo: Menores que a medicagdo referéncia,
30/08/2025 Nemhum Negativo: Mais efeitos colaterais
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: 42 - N3o 52 N3o
satde Acredito que a incorporagdo ao arsenal do SUS  Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Ganho de sobre ida Medicamentos quimioterapicos infusionais,
garante maior chance aos seus usuarios ter um livre de doenga, redugdo de sintomas, melhora na medicamentos orais como letrozol, anastrazol,
30/08/2025 tratamento com menores efeitos colaterais, de qualidade de vida., Negativo e dificuldades: Ndo tamoxifeno, lynparza, dentre outros disponiveis
modo que tenham maior qualidade de vida, houveram resultados negativos que ndo fossem no mercado brasileiro, cirurgia e radioterapia,
onde serdo mais ativos, terdo ganho de contornados com a redugdo da dose do medicamento. Positivo: O principal diferencial é a redugdo de
sobrevida global livre de doenca e sobrevida efeitos colaterais associados a uma resposta
global de progressdo, um ganho ndo sé para o antineoplasica robusta., Negativo: Alguns,
usuario, mas para o sistema e para o pais. poucos pacientes necessitaram fazer redugdo
de dose devido efeito hematoldgico, mas com
resolugdo rapida com a primeira redugdo de
dose
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32- Ndo 2 _N3o a_Nio
saude
30/08/2025
Preficsitemal clz 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2-Ndo a_Nio a_N3o
satde A doenga é muito grave e impacta muito a
qualidade de vida da mulher afetada. Quanto
31/08/2025 mais precoce for o diagnéstico e o tratamento,
e principalmente se este fou mais especifico,
maior a sobrevida.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Abemaciclib, 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o a_N3o
satde Creio que os pacientes do Sus devam ter o Positivo e facilidades: Medicamento que pode ser usado  Palbociclib, Ribociclib, Positivo: Também uma
mesmo acesso dos pacientes de planos no cendrio metastatico ou adjuvante , com a atualizagdo  boa experiéncia, com resultados bons para os
31/08/2025 privados, principalmente quando temos do protocolo Monarch E mostrando melhora da sobrevida pacientes.E, Negativo: Efeitos colaterais
evidéncias cientificas da sua fungdo. global., Negativo e dificuldades: Diarreia que pode ser também contorndveis.
controlada com medicamentos e/ou redugdo de dose
Erencsionallte 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2- Ndo 2- Ndo a_N3o a . N3o
saude
31/08/2025
Profissional de 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - ndo 52_n3o

saude
31/08/2025

sendo um tratamento adjuvante que aumenta
a sobrevida global dos pacientes, acredito que
sendo o cancer de mama o mais prevalente na
populagdo feminia, muitas vidas seriam salvas
com ajuda da medicagdo

abemaciclibe, Positivo e facilidades: melhora da sobrevida
livre de doenca e atualmente da sobrevida global das
pacientes que tiveram cancer de mama localmente
avangado em estdgio inicial, Negativo e dificuldades:
efeito colateral de diarrreia, custo elevado

quimioterapia adjuvante e neoadjuvante e
terapia endocrina adjuvantes , Positivo:
aumento da sobrevida livre de doenga e
atualmente da sobrevida global das pacientes
que tiveram cancer de mama localmente
avangado em estagio inicial, Negativo:
quimioterapia causa mais toxicidade como
neutropenia, risco de laeucemia a longo prazo,
nauseas, vomitos, diarreia, neutropenia febril
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Erencsionallte 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2- Ndo 2 - Sim, como profissional de saude, Qual:, 42 - N3o a . N3o
. Positivo: , Negativo:
saude
31/08/2025
Profissional de 12 - Eu acho que f:leve ser incorporadolno.SUS, 28 -, Sin?,,.como pr.o‘fissionalic?le saude, Qual: . 2-Ndo 42 - N3o 52_ N3o
satde O acesso ao medicamento para este publico Abemaciclibe., Positivo e facilidades: Oportunidade de
especifico pode trazer resultados excelentes tratamento para publico especifico., Negativo e
01/09/2025 para a patologia. dificuldades: Custo.
Erofissionallde 12 - E.u .acho que d.e\./e' ser inccfrporado no' SUS., 28 -, Sin?,,.como p'r<.)fissiona.l 'de saude, Qual: 3a.- SirTl, Fomo. profissional d.e'salilde, Qual: 42 - N3o 52 N3o
, Os inibidores de ciclicina modifcaram a historia Abemacilcibe, Positivo e facilidades: Aumento de Palbocilcibe, Ribociclibe, Positivo: Melhora
saude o - ) . ) )
do cancer de mama em mulheres com doenga  sobrevida livre de progressdo e aumento de sobrevida qualidade de vida da paciente, ganho de
01/09/2025 metastatica livre de doenga, Negativo e dificuldades: Apesar do efeito  sobrevida livre de doenga e sobrevida global,
colateral, é possivel manejar sem grandes dificuldades Negativo: Nada a declarar

Pagina 41 de 162



Contribuiu
como:

0, comentario:

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

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

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

01/09/2025

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O abemaciclibe deve ser incorporado no SUS
porque pode mudar a histéria de muitas
mulheres, inclusive mulheres jovens, que
correm risco de perder a vida em plena fase
produtiva. Mesmo ap0s cirurgia,
quimioterapia, radioterapia e terapia
enddcrina, o risco de recorréncia ainda ¢é alto,
especialmente nos primeiros anos apos o
diagndstico., , Ter acesso ao abemaciclibe logo
no inicio da doenga significa oferecer uma
protegdo adicional essencial, reduzindo a
chance de retorno do cancer e aumentando as
possibilidades de cura. E um medicamento com
efeitos colaterais manejaveis, que preserva a
qualidade de vida e permite que as pacientes
sigam com seus planos pessoais e
profissionais., , Hoje, apenas quem pode pagar
tem acesso, o que aprofunda desigualdades. A
incorporagdo no SUS garante que todas
tenham a mesma chance de receber um
tratamento moderno e eficaz no momento em
que ele é mais necessario: o inicio da doenga,
quando ha maior chance de salvar vidas.

2-Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Tenho
experiéncia direta com o abemaciclibe, pois acompanhei
de perto seu uso no tratamento de um familiar com
cancer de mama RH-positivo/HER2-negativo., Positivo e
facilidades: A partir da experiéncia com o abemaciclibe,
percebi resultados positivos muito significativos., O
principal foi a redugdo do risco de recorréncia da doenga,
algo que traz enorme alivio ndo s6 para o paciente, mas
também para toda a familia. Além disso, o medicamento
permitiu que meu familiar mantivesse uma rotina mais
préxima do normal, com menos internagdes e
complicagdes, o que facilitou a continuidade das
atividades do dia a dia., Outro ponto importante foi a
seguranga e a confianga que o tratamento proporcionou:
a sensacgdo de estar utilizando uma terapia moderna, ja
reconhecida em outros paises, trouxe esperanca e
motivagdo durante todo o processo., Também observei
que, mesmo diante de alguns efeitos colaterais, o manejo
foi possivel e os beneficios superaram as dificuldades,
permitindo maior qualidade de vida e perspectiva de
futuro., Negativo e dificuldades: A maior dificuldade que
percebi foi 0 acesso ao abemaciclibe, ja que hoje ndo esta
disponivel pelo SUS. Isso gera uma grande preocupagdo
financeira e emocional para familias que ndo tém
condigBes de arcar com o custo do tratamento., Quanto
aos efeitos adversos, apesar de existirem, todos foram
passiveis de manejo com acompanhamento médico
adequado, o que mostra que o medicamento pode ser
utilizado de forma segura e eficaz., Por isso, considero que
a principal barreira esta no acesso igualitario, e ndo no
tratamento em si, ja que o manejo clinico é viavel e os
beneficios para o paciente superam as dificuldades.

2 Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Além do abemaciclibe, ja tive experiéncia
acompanhando meu familiar em outros
tratamentos para o cancer de mama, como
cirurgia, quimioterapia, radioterapia e terapia
enddcrina (com uso de medicamentos como
tamoxifeno e inibidores de aromatase)., Esses
tratamentos foram fundamentais, mas percebi
que, mesmo com todos eles, ainda existe o
risco de recorréncia da doenca. Por isso,
considero que terapias inovadoras como o
abemaciclibe trazem uma protecdo adicional
muito importante para os pacientes e suas
familias., Positivo: Os tratamentos tradicionais,
como cirurgia, quimioterapia, radioterapia e
terapia enddcrina, trouxeram ganhos
importantes. A cirurgia permitiu a retirada do
tumor, a quimio e a radio ajudaram a reduzir
células cancerigenas remanescentes, e a
terapia enddcrina contribuiu para retardar a
recorréncia. Esses resultados foram essenciais
para o controle inicial da doenga, permitindo
que meu familiar recuperasse parte da rotina e
trouxessem esperanga para todos nés., , No
entanto, mesmo com esses avangos,

permanecia 0 medo da volta do cancer. E nesse

ponto que o abemaciclibe se torna
fundamental, pois complementa os
tratamentos ja existentes e oferece uma
camada extra de protegdo, trazendo mais
seguranca e confianga para o paciente e para a
familia., Negativo: Apesar dos beneficios,
também houve dificuldades significativas. A
quimioterapia causou fadiga, nauseas e queda
de cabelo, a radioterapia trouxe queimaduras

na pele e cansago, e a terapia enddcrina, usada

por anos, provocou dores articulares e
alteragGes de humor. Esses efeitos colaterais
impactaram bastante a qualidade de vida., ,
Além disso, mesmo apds todo o tratamento,

permaneceu a inseguranga com a possibilidade

de recorréncia, o que gera grande sofrimento

emocional para pacientes e familiares. Por isso,

terapias como o abemaciclibe sdo tdo
importantes, pois além de terem efeitos
manejaveis, oferecem mais prote¢do contra o
retorno da doenga.

42 - Ndo tenho contribuigdo
técnica, mas reforgo que a
experiéncia vivida mostra a

importancia clinica e social do
abemaciclibe, especialmente

por reduzir o risco de
recorréncia logo no inicio da
doenca e preservar a
qualidade de vida.

52 - Ndo tenho
contribuigdo técnica em
relagdo aos estudos
econdmicos, mas refor¢o
que o alto custo do
abemaciclibe atualmente
representa uma barreira
enorme de acesso. Muitas
familias ndo tém
condigdes de custear esse
tratamento, e a sua
incorporagdo no SUS
garantiria equidade,
permitindo que mulheres,
inclusive jovens, tenham
acesso a uma terapia
eficaz no inicio da doenga,
quando ha maior chance
de salvar vidas.

Interessado no
tema

01/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Esse medicamento garante mais qualidade de
vida.

2.- Nao

2.-Nao
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Interessado no
tema

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Se for para melhorar e a paciente sofre menos
e descobrir mais rdpido o diagnéstico, sou a

2 Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: a
Radiagdo, e foi muito desagradavel, Positivo: o
cancer voltou na mesma mama, Negativo:

01/09/2025 favor Minha mde teve um descanso de 13 anos entre
um cancer e outro

Empresa a-Eu achp que tA:Iev.e ser.incorporadNO noSuUS, 22-, S.iAm,,. como profiss.ional de saude, an!: Tive E,_ Sim, como pr.of.issio.rjal. de saudgi Ql_JaI: 43~ Sim. Os dados dolestudo 52 Sim. O tratamento
e G Refor(;o.a !mportancg da incorporagdo do experler.mla com o medicamento a.lbe~macu:||be Alem‘do aber’na.mcllbe, ja tive experlenaa €OM  monarchE demonstram que o adjuvante com

R abemaciclibe (Verzenios®) no SUS para (Verzenios®), atualmente em avaliagdo na Consulta terapias enddcrinas como tamoxifeno e uso de abemaciclibe por dois ~ abemaciclibe tem
tecnologia pacientes com cancer de mama precoce Publica N2 72 da Conitec, para uso adjuvante em inibidores de aromatase, amplamente anos, em combinagdo com duraco previsivel de dois
avaliada RH+/HER2-, linfonodo positivo e alto risco de pacientes com cancer de mama precoce RH+/HER2-, utilizados no tratamento adjuvante do cancer tera;;ia endécrina, resultaem  anos, o que permite
01/09/2025 recorréncia. E o Unico inibidor de CDK4/6 linfonodo positivo e alto risco de recorréncia. Acompanhei de mama RH+. Esses tratamentos sdo eficazes, | alhora estatistic’amente pIan(lejamento

aprovado no Brasil para uso adjuvante, com
forte respaldo das diretrizes internacionais
(NCCN, ESMO, ASCO, St. Gallen) e nacionais
(SBOC 2025)., Dados do estudo monarchE (Eli
Lilly, 2025) demonstram que dois anos de
Verzenios + terapia enddcrina (TE) resultam em
melhora significativa na sobrevida global (SG),
além de beneficios sustentados em sobrevida
livre de doenga invasiva (SLDI) e de recidiva a
distancia (SLRD). Esses desfechos justificam sua
adogdo como padrdo terapéutico, evitando
atrasos no acesso ao tratamento., A auséncia
de alternativa especifica no SUS compromete a
equidade e a integralidade do cuidado. O
abemaciclibe reduz o risco de metastase —
condigdo incuravel e de alto custo — e tem
duragdo previsivel de dois anos, favorecendo o
planejamento orgamentario. Seus efeitos
adversos sdo manejaveis e ndo comprometem
a qualidade de vida, conforme dados de PRO
da ASCO 2023., O impacto social também é
relevante: muitas mulheres diagnosticadas
deixam o mercado de trabalho e ndo retornam.
A incorporagdo do Verzenios fortalece a
sustentabilidade econémica e social do pais,
alinha o Brasil as melhores praticas globais e
garante justica terapéutica as pacientes de alto
risco.,

de perto os dados clinicos, diretrizes nacionais e
internacionais, e os impactos sociais e econdmicos
relacionados a sua incorporagdo no SUS., Positivo e
facilidades: A partir da minha experiéncia com o
abemaciclibe (Verzenios®), observei resultados clinicos
altamente positivos, especialmente no contexto
adjuvante para pacientes com cancer de mama precoce
RH+/HER2-, linfonodo positivo e alto risco de recorréncia.
O medicamento demonstrou beneficios significativos na
sobrevida global (SG), sobrevida livre de doenga invasiva
(SLDI) e sobrevida livre de recidiva a distancia (SLRD),
conforme evidenciado no estudo monarchkE., , Além disso,
a previsibilidade do tratamento (duragdo de dois anos), a
manutencgdo da qualidade de vida das pacientes e o perfil
de segurancga conhecido e manejavel facilitaram a adesdo
e 0 acompanhamento terapéutico. A incorporagao do
Verzenios em protocolos clinicos também contribuiu para
decisGes mais assertivas e alinhadas as diretrizes
internacionais, promovendo maior equidade no acesso a
terapias inovadoras., Negativo e dificuldades: Os
principais desafios observados com o uso do abemaciclibe
foram a necessidade de monitoramento para eventos
adversos leves, como diarreia, e a auséncia de protocolos
padronizados no SUS para seu uso adjuvante. No entanto,
esses efeitos sdo manejaveis e ndo comprometem os
beneficios clinicos do tratamento.

mas ndo oferecem o mesmo nivel de protegdo
contra recorréncia em pacientes de alto risco.,
Positivo: As terapias enddcrinas como
tamoxifeno e inibidores de aromatase
mostraram eficacia na redugdo do risco de
recorréncia em pacientes com cancer de mama
RH+, especialmente em casos de risco
moderado. Sdo tratamentos amplamente
disponiveis, com perfil de seguranga bem
estabelecido e boa aceitagdo pelas pacientes.,
Negativo: As terapias enddcrinas sdo eficazes,
mas podem causar efeitos colaterais como
fogachos e dores articulares, o que pode afetar
a adesdo ao tratamento.

significativa e clinicamente
relevante na sobrevida global
(SG), além de beneficios
sustentados em SLDI e SLRD.
Esses desfechos sdao
reconhecidos como
substitutos vélidos em
oncologia e justificam a
adogdo do tratamento como
padrdo para pacientes com
cancer de mama precoce
RH+/HER2- e alto risco de
recorréncia.

orgamentario eficiente.
Além disso, reduz o risco
de evolugdo para
metastase — um cenario
incurdvel e de alto custo
— evitando gastos
prolongados com terapias
em estagio avangado, que
podem custar até 10
vezes mais ao SUS.

Profissional de
saude

01/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Dados consistentes de redugdo do risco de
recidiva e metastase para pacientes com
cancer de mama de alto risco. Tratamento por
tempo limitado de 2 anos, critérios claros de
indicacdo.

22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Abemaciclib,
inibidor de ciclina. , Positivo e facilidades: Redugdo do
risco de recidiva e doenga metastatica em pacientes com
cancer de mama de alto risco. , Negativo e dificuldades:
Sem resultados negativos até o momento.

32 - Sim, como profissional de satide, Qual: Uso 42 - N3o
de tamoxifeno e inibidores de aromatase em

mono terapia. , Positivo: O uso em mono

terapia para pacientes de alto risco ndo é

suficiente para reduzir de forma significativa o

risco de recorréncia e metastase a distancia .,

Negativo: Eficdcia menor nos casos de cancer

de mama de alto risco. Demonstramos

claramente no estudo Monarch E
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Erencsionallte a. EL.J acho que deye stir incorpore.ld.o no SUS, a., Sin?,,.como p.rc..\fissiona.l .de saude, Ql.,la|: ) a. Si.m, con,10 .profis§ional de sal]x.:le., Qual: 42 - Sim - segue em anexo a_ N3o.
. Acredito que a medicagdo Abemaciclibe no Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Medicagdo com boa  Terapia enddcrina adjuvante com inibidor de estudo fase |1l global

cenario adjuvante em associagdo com inibidor  tolerancia clinica, posologia facilitada e com maior aromatase isoladamente, Positivo: Boa respaldando os dados citados
01/09/2025 de aromatase deve ser incorporado no SUS, intervalo livre de doenga invasiva., Negativo e tolerancia clinica e posologia facilitada, AL

pois o estudo que respalda esse ato (Monarch  dificuldades: Ndo pontuo nenhum resultado negativo ou  Negativo: Menor taxa de sobrevida livre de

E) incluiu mulheres com cancer de mama dificuldades associada a medicacgdo. doenga invasiva em comparagdo com a

RH+/HER2 negativo com fatores de alto risco associagdo com Abemaciclibe.

de recidiva da doenga e a adigdo da medicagdo

mencionada aumentou a taxa de sobrevida

livre de doenga invasiva dessa populagdo.
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo 2 _N3o a_N3o

Gostaria que fosse incorporado por ser um
tratamento mais confortavel para os pacientes.
Minha avé passou pelo tratamento
01/09/2025 convencional que ja oferecido e teve
momentos muito dificeis como o deslocamento
e muito mal estar.

ou cuidador de
paciente

Interessadoing 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:  a _ produto teve aprovagio 52 - acredito que o valor
. um medicamento que apresenta dados de Inibidor de aromatase, uma associagao que é recente de sobrevida global,  de uma vida n3o teve ser
sobrevida global tem que estar no SUS, feita com o Verzenios, , Positivo: paciente mostrando que as pacientes mensurado, quando p
01/09/2025 paceintes carentes tambem devem ter acesso a tolerou super bem o tratamento, ndo teve V30 viver mais se utilizarem o produto j& mostrou
drogas efetivas, ndo apenas a medicamentos incremento de toxidade , Negativo: também produto. beneficio de sobrevida
basicos acesso, devido as opgcdo que tem disponiveis no global
SuUS
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.-Ndo 32- Ndo 42 - N3o 52_ N3o

Muitas pessoas ndo tem acesso
tema

01/09/2025
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Profissional de
saude

01/09/2025

0, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Sou claramente favoravel a incorporagao do
abemaciclibe no SUS para pacientes com
cancer de mama RH positivo/HER2 negativo,
linfonodo positivo e alto risco de recorréncia.
Trata-se do primeiro avango significativo em
mais de 20 anos nesse cenario, com resultados
consistentes do estudo monarchE, que
demonstrou reducdo relativa de 32% no risco
de recorréncia invasiva e ganho absoluto de
7,6% em 5 anos, além de beneficio em
recorréncia a distancia., , Na pratica clinica,
vejo que o medicamento é eficaz, seguro e
aplicavel. Seus efeitos adversos sdo previsiveis
e manejaveis, ndo comprometendo a
qualidade de vida. A formulagdo oral facilita a
adesdo e reduz a necessidade de
hospitalizagdes, aspecto importante no SUS., ,
Do ponto de vista ético e social, considero que
a incorporagdo é também uma questdo de
equidade. Hoje, pacientes do setor privado ja
tém acesso ao farmaco, enquanto mulheres
dependentes exclusivamente do SUS
permanecem em desvantagem, mesmo
apresentando o mesmo risco. Negar esse
acesso amplia desigualdades e compromete
principios fundamentais do sistema de satde
brasileiro., , Reconhego os desafios
econOmicos, mas acredito que, com critérios
clinicos restritivos, implementagdo faseada e
negociagdo de pregos, o impacto orgamentario
pode ser absorvido de forma sustentavel.
Assim, defendo que a Conitec aprove a
incorporagdo do abemaciclibe, garantindo as
pacientes brasileiras o direito a esse avango
transformador.

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

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Em minha
experiéncia clinica, o abemaciclibe trouxe resultados
altamente positivos no cendrio adjuvante do cancer de
mama RH+/HER2- de alto risco. O principal beneficio é a
redugdo consistente do risco de recorréncia invasiva,
evidenciado no estudo monarchE com HR 0,68 para IDFS e
ganho absoluto de 7,6% em 5 anos, algo raro em
oncologia adjuvante. Na pratica, observo que muitas
pacientes, especialmente mulheres jovens com multiplos
linfonodos acometidos, ganham n3do apenas em
expectativa de vida, mas também em tranquilidade
psicoldgica, sabendo que estdo recebendo um tratamento
capaz de reduzir o risco de metastase precoce., , Quanto a
seguranga, percebo que os eventos adversos sdo
previsiveis e manejaveis, em especial a diarreia,
controlada com orientagdo precoce e loperamida. A
maioria das pacientes consegue manter o tratamento sem
prejuizo significativo na qualidade de vida, continuando
suas atividades familiares e profissionais. A formulagdo
oral também facilita a adesdo e reduz deslocamentos
desnecessarios a servigos de satide, o que representa uma
vantagem importante no contexto do SUS., Negativo e
dificuldades: Na minha experiéncia, os resultados
negativos e dificuldades com o abemaciclibe estdo mais
relacionados ao perfil de toxicidade e ao custo elevado do
que a falhas de eficdcia. O evento adverso mais comum é
a diarreia, presente em até 80% das pacientes, mas
geralmente de grau leve ou moderado e manejavel com
loperamida e ajustes de dose. Cerca de 9-10%
apresentam diarreia grau --3, exigindo monitoramento
mais proximo nas primeiras semanas. Outros eventos
incluem neutropenia (“20%, sendo 7% grau --3) e
tromboembolismo venoso (~2,5%), mais frequente
quando associado ao tamoxifeno., , Na prética, percebo
que a necessidade de redugdo de dose (“40%) ou até
descontinuagdo (“15-20%) pode gerar ansiedade em
pacientes, embora os estudos mostrem que tais ajustes
ndo comprometem a eficdcia. Outro desafio é a exigéncia
de monitorizagdo laboratorial regular (hemograma e
fungdo hepatica), o que demanda maior organizacdo dos
servigos de saude., , Do ponto de vista sistémico, a
barreira econémica ainda é a principal dificuldade: sem
negociacdo de prego e critérios de elegibilidade bem
definidos, o impacto orgamentario no SUS é elevado.
Assim, embora os resultados clinicos sejam claros,
reconhego que a incorporagao requer protocolos
estruturados para manejo de toxicidade e viabilidade
financeira.

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

2.- Sim, como profissional de satde, Qual: Na
pratica clinica, ja utilizei amplamente outros
medicamentos adjuvantes para cancer de
mama RH+/HER2-, em especial a
hormonioterapia isolada (tamoxifeno,
anastrozol, letrozol, exemestano), além da
quimioterapia adjuvante em regimes como AC-
T ou FEC. Esses tratamentos sdo a base do
cuidado ha décadas e proporcionam redugGes
importantes no risco de recorréncia, mas
deixam um risco residual consideravel,
sobretudo em pacientes com linfonodos
comprometidos., , Também tenho experiéncia
com o uso de supressdo ovariana combinada a
hormonioterapia em mulheres jovens,
estratégia validada pelos estudos SOFT e TEXT,
que melhora os resultados em pacientes de
alto risco. Apesar disso, mesmo com terapias
otimizadas, observo recidivas precoces em um
numero significativo de casos, refletindo a
limitacdo desses esquemas., , Mais
recentemente, no cenario metastatico, utilizo
de forma rotineira os inibidores de CDK4/6
(palbociclib, ribociclib e abemaciclib) em
associagdo a hormonioterapia. Esses farmacos
transformaram o manejo da doenga avancada,
prolongando de forma expressiva a sobrevida
livre de progressdo e, em alguns estudos,
também a sobrevida global. Essa experiéncia
reforgou minha convicgdo de que sua
introdugdo no cenario adjuvante, em especial
com o abemaciclibe, representa um passo
légico e necessario para reduzir o risco de
recorréncia em pacientes de alto risco.,
Positivo: A experiéncia com os outros
medicamentos utilizados no adjuvante do
cancer de mama RH+/HER2- mostrou
resultados consistentes e inegavelmente
positivos ao longo das ultimas décadas. A
hormonioterapia isolada, seja com tamoxifeno
ou com inibidores de aromatase, reduziu de
forma significativa o risco de recorréncia e
mortalidade, sendo responsavel por grande
parte da queda nas taxas de 6bito observadas
mundialmente. O uso prolongado, em até 10
anos, também demonstrou beneficio adicional
em pacientes selecionadas., , A quimioterapia
adjuvante trouxe beneficios claros, sobretudo
para pacientes mais jovens e de maior risco,
reduzindo o risco de recorréncia precoce. A
supressdo ovariana em mulheres pré-
menopausa, associada a hormonioterapia,
representou mais um avango, aumentando a

42 Evidéncias clinicas:

42 - Sim, gostaria de
contribuir ressaltando pontos
técnicos das evidéncias
clinicas do abemaciclibe. O
ensaio monarchE incluiu
5.637 pacientes com cancer
de mama RH+/HER2-,
linfonodo positivo e alto risco,
demonstrando redugdo
significativa no risco de
recorréncia invasiva (HR 0,68,
1C95%: 0,59-0,78), com
ganho absoluto de 7,6% em 5
anos em IDFS e 6,7% em
DRFS. As curvas de Kaplan-
Meier mostram separagdo
precoce e sustentada,
indicando beneficio
duradouro mesmo apés o
término do uso de 2 anos., , O
perfil de seguranca foi
previsivel e manejavel:
diarreia (80%, sendo 9,5%
grau --3), neutropenia (20%,
sendo 7% grau --3) e
tromboembolismo (72,5%),
principalmente associado ao
tamoxifeno. Com protocolos
adequados, esses efeitos sdo
controlaveis e ndo
comprometem a qualidade de
vida., , Outro aspecto
importante é que redugdes de
dose ("40%) ndo
comprometeram a eficacia,
segundo analise de Goetz et
al. (2023). Além disso, a
eficacia foi consistente em
subgrupos — inclusive em
pacientes pré-menopausa,
altamente prevalentes no
Brasil., , Como referéncia
ltdica, costumo dizer que o
monarchE funcionou como
um “cdo de guarda” ficticio
chamado Guardido”, que
protege as pacientes
justamente nos primeiros
anos apds o tratamento,
periodo de maior risco de
recorréncia. Essa metéfora
ilustra bem como o
abemaciclibe atua como

52 Estudos
economicos:

52 - Sim. Do ponto de
vista econdmico,
reconhego que a andlise
preliminar da Conitec
estimou um ICER de "R$
270 mil/QALY, acima dos
limiares usuais (1-3 PIB
per capita, ou RS 50-150
mil/QALY), e um impacto
orgamentario acumulado
de “RS$ 500 milhdes em 5
anos se adotado de forma
ampla. Contudo,
considero que essa
avaliagdo superestima
custos e subestima
beneficios de longo
prazo., , Primeiro, porque
incluiu todas as pacientes
com linfonodo positivo.
Ao restringir a
elegibilidade a --4
linfonodos ou 1-3 com
fatores adicionais

(tumor --5 cm, grau 3, Ki-
67 elevado), o nimero de
pacientes cai
substancialmente,
reduzindo o custo total e
aumentando a relagdo
custo-efetividade., ,
Segundo, porque 0s
modelos iniciais ndo
capturam plenamente os
custos evitados com a
evolugdo metastatica.
Uma paciente com cancer
de mama metastatico
gera custos diretos que
podem ultrapassar RS 250
mil/ano, sem contar os
custos indiretos
(afastamento
previdenciario, perda de
produtividade, sobrecarga
familiar). Prevenir a
recidiva significa poupar
recursos futuros do
sistema e preservar anos
produtivos de vida., , Por
fim, a experiéncia
internacional (NICE,
CADTH) mostra que, com
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eficacia no controle da doenga., , No cendrio
metastatico, o advento dos inibidores de
CDK4/6 foi um divisor de aguas:
proporcionaram ganhos expressivos em
sobrevida livre de progressao e, em alguns
estudos, também em sobrevida global. Essa
experiéncia pratica reforcou minha confianga
na eficacia dessa classe, mostrando que o
bloqueio do ciclo celular é capaz de controlar
de maneira duradoura uma doenga bioldgica e
clinicamente agressiva., , Em resumo, os
tratamentos existentes foram responsdveis por
avangos importantes, mas ainda deixam um
risco residual relevante, principalmente em
pacientes de alto risco. Essa lacuna é
justamente o espago onde o abemaciclibe
adjuvante mostrou-se transformador.,
Negativo: Apesar dos avangos obtidos com a
hormonioterapia, quimioterapia e supressdo
ovariana, observo limitagdes importantes e
resultados negativos que impactam
diretamente as pacientes., , Na
hormonioterapia, os efeitos colaterais sdo
frequentes e muitas vezes comprometem a
adesdo: fogachos, sintomas osteomusculares,
ganho de peso, fadiga, alteragdes de humor,
além do risco aumentado de osteoporose e
fraturas com inibidores de aromatase e de
tromboembolismo e cancer de endométrio
com o tamoxifeno. A necessidade de uso
prolongado (5 a 10 anos) intensifica esse
impacto., , A quimioterapia adjuvante, embora
eficaz, acarreta toxicidades significativas como
alopecia, nauseas, vomitos, neuropatia
periférica e mielossupressdo, muitas vezes
levando a hospitalizagées. Também traz
sequelas tardias, como cardiotoxicidade e risco
aumentado de leucemias secundarias., , A
supressao ovariana em mulheres jovens,
quando combinada a hormonioterapia,
frequentemente resulta em menopausa
precoce, com sintomas intensos e impacto na
fertilidade, qualidade de vida e salude 6ssea., ,
Mesmo apds esse arsenal terapéutico, persiste
um risco residual elevado de recorréncia em
pacientes com linfonodos comprometidos. Na
pratica, ainda vejo recidivas precoces e
metastaticas em mulheres que receberam
todos os tratamentos disponiveis no SUS,
evidenciando a insuficiéncia dos esquemas
atuais para esse subgrupo de alto risco.

42 Evidéncias clinicas:

barreira protetora adicional
contra o retorno precoce da
doenga.

52 Estudos
econdmicos:
negociagdo de prego e
acordos de risco
compartilhado, o
abemaciclibe pode tornar-
se custo-efetivo em
sistemas universais de
satide. No SUS, é possivel
adotar implementagdo
faseada e negociagdo
progressiva, tornando o
investimento vidvel e
sustentdvel.
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Erencsionallte 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2. Nio a_N3o a . N3o
. Necessario que um maior numero da Abemaciclibe para o tratamento de cancer de mama
populagdo acometida com esse diagndstico receptor hormonal positivo, receptor do fator de
02/09/2025 tenha possibilidade de acesso. crescimento epidérmico humano 2 (HER2) negativo no
sistema privado., Positivo e facilidades: Sobrevida.,
Negativo e dificuldades: Necessidade de
acompanhamento de toxicidades.
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52_ N3o
ou cuidador de
paciente
02/09/2025
Erencsionallte 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: a_Nio a . N3o
FE aumento da sobrevida livre de doenga abemaciclibe, Positivo e facilidades: poucos efeitos quimioterapicos em geral, Positivo: , Negativo:
reduzindo inclusive , a longo prazo, o gasto colaterais com facil adesdo ao tratamento, Negativo e
02/09/2025 repetitivo com tratamentos menos eficazes dificuldades: sindrome diarreico nos 4 primeiros meses de
uso
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo a_Nio a-Nio
tema A incorporagdo se torna de fato esperanca para
muitas pacientes. Se existe maneiras de evitar
02/09/2025 recidivas, ou até mesmo que a paciente se
torne uma paciente metastatico, ela deve ser
levada em conta.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: 42 - Estudos clinicos: 52 N3o
satde O tratamento de cancer de mama localizado e  Quimioterapia, hormonioterapia e inibidores de ciclina, Quimioterapia, hormonioterapia e inibidores MonarchE ¢/ FU de mais de 5
de alto risco (linfonodo comprometido) esta Positivo e facilidades: Ganhos em taxa de resposta, de ciclina, Positivo: Ganhos em taxa de anos de beneficio clinico e
02/09/2025 muito deficiente na rede! Também, ha grande  beneficio clinico e aumento SLP e SG, Negativo e resposta, beneficio clinico e aumento SLP e SG, agora ¢/ dado positivo em
ganho em SLP e SG. dificuldades: Diarréia e toxicidade hematoldgica Negativo: Diarréia e toxicidade hematoldgica sobrevida global!
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 _N3o 2 _Nio

saude

02/09/2025

Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Excelente tolerancia
e controle de doenga, Negativo e dificuldades: prego e
acesso

ribociclibe e palbociclibe, Positivo: semelhante
mas com menor toxicidade, Negativo: acesso e
prego
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2-Nao a
Venho manifestar meu apoio a incorporagao
do abemaciclibe em combinagdo com terapia
02/09/2025 enddcrina adjuvante para pacientes com
cancer de mama RH positivo, HER2 negativo,
em alto risco de recorréncia., , A evidéncia
clinica, especialmente do estudo pivotal
monarchE, demonstra que o uso do
abemaciclibe nessa populagdo reduz
significativamente o risco de recorréncia da
doencga invasiva, melhorando a sobrevida livre
de doenga invasiva (iDFS). Trata-se de um
avango terapéutico importante para pacientes
com caracteristicas de alto risco, que
tradicionalmente apresentam maior chance de
recidiva precoce, mesmo apds tratamento
padrdo com cirurgia, quimioterapia e
hormonioterapia., , Além do beneficio clinico
comprovado, a incorporagdo do abemaciclibe
pode trazer impacto positivo para o sistema de
saude, reduzindo custos futuros associados ao
tratamento de recidivas locais ou metastaticas,
que demandam terapias mais prolongadas e
onerosas, além de impactarem profundamente
a qualidade de vida das pacientes e suas
familias., , A disponibilizagdo dessa opgao
terapéutica pelo SUS representa um passo
importante em dire¢do a equidade no acesso a
tratamentos inovadores, garantindo que
pacientes com cancer de mama em estagios
iniciais e de maior risco tenham a mesma
oportunidade de redugdo de recorréncia ja
observada em outros paises., , Dessa forma,
ressalto a importancia da incorporagdo do
abemaciclibe no cenario de adjuvancia para
cancer de mama RH+/HER2-, alto risco, no
Brasil. Me posiciono como Mulher, Mae,
profissional ativa no mercado de trabalho e
cidada brasileira.

Interessado no
tema

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2 .- Sim, como paciente, Qual: Abemaciclibe, Positivo e 2- Sim, como paciente, Qual: Anastrazol, a
O medicamento abemaciclibe foi indicado pela facilidades: Meu tratamento teve 6tima resposta com o zoladex e tamoxifeno, Positivo: O resultado
02/09/2025 médica e me deu muita seguranga para o tipo  tratamento, realizei por 2 anos e me deu seguranga do principal foi a ndo recidiva do cancer de mama,
de cancer de mama que tive. Terminei o nao retorno da doenga. , Negativo e dificuldades: Como Negativo: Bloqueio hormonal causa uma
tratamento ha 3 anos e estou muito bem. efeitos colaterais, dor nas articulagBes, somente, mas menopausa quimica, com os sintomas proprias.

tolerdvel. Mas meu organismo tolerou bem o tratamento.

Paciente

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32- Nao 3 - Estudo MonarchE a
Aumenta chance de cura, Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Melhora de sobrevida
global , Negativo e dificuldades: Diarreia

Profissional de
saude

02/09/2025

demonstra aumento de cura
nas pacientes
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2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS

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

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:

Profissional de K e . = o ; < 2 - Néo 2-Néo
saude Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Indicagdo de Inibidor da Aromatase, Tamoxifeno, Positivo:
tratamento adjuvante, Negativo e dificuldades: Toxicidade Melhora nos desfechos de diminuigdo de
02/09/2025 (diarréia) de moderada dificuldade de controle. recidiva, Negativo: Recidiva de algumas
pacientes

Interessadeing 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 2. Ndo 2 _ N3o a_Nio
tema Tem que ser acessivel as pessoas de baixa

renda, que depende do SUS, ndo tem
02/09/2025 condigdes financeiras para se tratar em orgdos

privados.
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: 2-Ndo 42 - O estudo com 52 Por se tratar de uma

ou cuidador de
paciente

02/09/2025

Abemaciclibe é ideal para pacientes de mais
alto risco e com maior chance de recidiva. Ter
este disponivel no SUS para todas pacientes
seria um avango no tratamento de cdncer e um
diferencial para aumentar a sobrevida dessas
mulheres.

Abemaciclibe para cancer de mama precoce, Positivo e
facilidades: Comodidade posoldgica por se tratar de um
medicamento oral, facilidade de adaptagdo do tratamento
a rotina permitindo que a paciente possa viver uma vida
normal, diminui¢do das chances de recidiva do céancer.,
Negativo e dificuldades: Apenas diarreia, porém este foi
apenas durante os primeiros dias e sendo muito
manejdvel. Sem efeito colaterais mais graves.

Abemaciclibe focou
especialmente nas pacientes
de mais alto risco com maior
chance de recidiva,
melhorando a qualidade de
vida e sobrevida livre de
progressao.

medicagdo oral e sem
necessidade de
refrigeragdo em
geladeira, permite que a
paciente viva uma vida
normalmente sem
necessitar de visitas
frequentes ao hospital.
Além disso, a ndo
necessidade de
refrigeragao facilita
dispensacgdo de
medicamentos.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: Ndo

Profissional de Lo - . . ’ o o < 2 - Ndo 2- Ndo
satde Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Ganho de sobrevida  tive experiéncia com outro inibidor de ciclina
livre de doenga invasiva na populagdo de alto risco, no cenadrio adjuvante, Positivo: Ganho de
02/09/2025 Negativo e dificuldades: Diarreia, mas manejavel sobrevida livre de doenga invasiva, Negativo:
Auséncia de ganho de sobrevida global até o
momento
Familiar, amigo 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Yerzenios ) 2. Nido 42 - N3o 52 N3o
. Deve ser incorporado pois Impacto no sistema  zenios, Positivo e facilidades: Paciente com cancer de
ou cuidador de I L B . . .
K de saude é enorme sem abemaciclibe pois leva mama metastatico Ray+ e her2 - com metdstase dssea
paciente a, internagbes, complicagBes e custos com muita dor que passou a usar abemaciclibe em menos
02/09/2025 indiretos,reduz necessidade de quimioterapia de 1 més estava sem dor e melhor andando ai esta em
em algumas fases da doenga e o medicamento  uso hd mais de 2 anos com qualidade de vida, Negativo e
pode prolongar a vida com qualidade.do dificuldades: Nenhum
paciente
PrefTestenal a2 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: a_Nio a_N3o

saude
02/09/2025

Abemaciclibe, Positivo e facilidades: cura do cancer,
Negativo e dificuldades: diarreia

Ribociclibe, Positivo: , Negativo:
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2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Ird acrescentar sobrevida as pacientes com
cancer de mama tratada pelo sus, com mais
qualidade de vida
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2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Aumento da
sobrevida livre de doenga nas pacientes com cancer de
mama doenga avangada receptor hormonal positivo,
Negativo e dificuldades: A Unica dificuldade atual é
garantir o acesso as mulheres que utilizam o SUS, no
restante é uma medicagdo muito eficaz e bem tolerada

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

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Quimioterapia, hormonio terapia, Positivo:
Bom controle de doenga por um tempo
limitado , Negativo: Em algum momento os
tratamentos vao perder a eficdcia, o cancer vai
progredir e a paciente ficara sem opgdes
terapéuticas Além de piores efeitos adversos
com quimioterapia comparada com os
inibidores de ciclina

42 Evidéncias clinicas:

42 - O beneficio ja foi
comprovado por vdrios trials
randomizados, duplo cego,
multi céntrico com
publicagGes em revistas de

alto impacto como o Monarch

trial.

52 Estudos
economicos:

52 - Ndo

Interessado no
tema

03/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
0 abemaciclibe é um medicamento que reduz
o risco de o cancer voltar nas pacientes com
alto risco, evitando que a doenga avance para a
fase metastatica. Uma reflexdo crucial é que o
tratamento realizado adjuvante dura 2 anos,
tornando previsivel o custo financeiro ao
sistema de saude, em quanto, o metastatico
ndo tem essa previsdo. O que esta sendo
levantado é a possibilidade de curar mulheres e
garantir uma vida digna, em contrapartida de
tratar mulheres quando o cancer ja se
espalhou, o tratamento é continuo, com uso
prolongado de medicamentos caros,
internagdes frequentes e maior impacto na
qualidade de vida.

22 - Sim,, como profissional de satide, Qual:
Abemaciclibe , Positivo e facilidades: Pude me certificar
do cendrio curativo de diversas mulheres com cancer de
mama., Negativo e dificuldades: Principalmente de
acesso. A dificuldade de disponibilizagdo do produto,
precisando muitas vezes judicializar

32 - Nao

42 - O abemaciclibe tem o
estudo MonarchE que traz
evidéncias concretas e
robustas sobre os beneficios
da medicagdo, como 32%
livre de doenga invasiva e
32.5% livre de progressdo da
doenca. Destaco ainda o
beneficio continuo do
medicamento, mesmo apds
suspensdo de uso, sendo
acompanhado a 7 anos.

52 - Sabe-se o quanto é
mais caro tratar uma
paciente metastatico
comparado a paciente
adjuvante. Atualmente
uma paciente metastatico
vive de 10 a 15 anos,
estamos falando de um
tratamento continuo em
comparagdo a um
tratamento de 2 anos,
que gera economicidade
ao sistema, sem
relacionar intercorréncias
e internamentos durante
o tratamento. Ainda,
essas mulheres sao
economicamente ativas,
estdo no mercado de
trabalho, garantindo o
sustento da familia.
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Profissional de
saude

03/09/2025

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Sou médica oncologista e atuo diariamente no
cuidado de mulheres com cancer de mama.
Considero fundamental a inclusdo do
abemaciclibe no SUS para pacientes com
cancer de mama inicial, receptor hormonal
positivo, de alto risco de recorréncia, pelos
seguintes motivos:, , Evidéncia cientifica
robusta — O estudo monarchE demonstrou
beneficio clinico significativo na redugdo do
risco de recorréncia em pacientes com doenga
inicial RH+/HER2-, especialmente em
subgrupos de maior risco. Esse beneficio vai
além do tratamento enddcrino isolado,
modificando a histéria natural da doenga., ,
Impacto em satide publica — O cancer de mama
€ o tumor mais incidente em mulheres no
Brasil. Apesar dos avangos no tratamento,
pacientes com doenga inicial de alto risco ainda
apresentam indices relevantes de recidiva e
mortalidade. A disponibilizacdo do
abemaciclibe pode reduzir substancialmente o
numero de recorréncias metastaticas, aliviando
o impacto fisico, emocional e socioeconémico
da doenga avangada., , Equidade no acesso —
Atualmente, apenas pacientes da satude
suplementar tém acesso a esse tratamento. A
inclusdo no SUS garante equidade,
assegurando que mulheres com as mesmas
caracteristicas clinicas recebam a melhor
terapia disponivel, independentemente de sua
condigdo socioecondmica., , Custo-efetividade
em longo prazo — A prevengdo de recorréncias
metastaticas implica redugdo de custos futuros
com terapias mais complexas e prolongadas,
além de diminuir afastamentos laborais e
melhorar a qualidade de vida das pacientes., ,
Portanto, a incorporagdo do abemaciclibe no
SUS representa ndo apenas uma decisdo
baseada em evidéncias cientificas, mas
também uma medida de justica social e de
racionalidade em satide publica, com potencial
de salvar vidas e reduzir desigualdades.

2- Sim, como paciente, Qual: ABEMACICLIBE, Positivo e 2-Nao
facilidades: Maior tempo livre de doenga, coerente com
os dados demonstrados pelo estudo: Ganho de sobrevida
livre de progressao e mais recente ganho de sobrevida
global. , Negativo e dificuldades: Dificuldade de acesso.

42 - O abemaciclibe é o
primeiro inibidor de CDK4/6
que demonstrou beneficio
significativo em cenario
adjuvante para pacientes com
cancer de mama inicial,
receptor hormonal positivo e
HER2 negativo, de alto risco
de recorréncia., , O estudo
pivotal monarchE (Johnston
etal., JCO 2023, NEJM 2020),
com mais de 5.600 pacientes,
demonstrou que a adi¢do de
abemaciclibe ao tratamento
enddcrino reduziu de forma
estatisticamente significativa
o risco de recorréncia invasiva
(HR 0,68, 1C95% 0,57-0,81),
com beneficio absoluto de
sobrevida livre de doenga
invasiva (iDFS) em 4 anos
superior a 6%. O ganho foi
consistente em subgrupos
clinicamente relevantes,
incluindo pacientes com
linfonodos positivos, tumores
de alto grau e elevado indice
proliferativo (Ki-67)., , Em
atualizagdes de seguimento
prolongado, o beneficio
persiste, com manutengdo da
curva de separagdo em iDFS e
tendéncia favordvel em
sobrevida global, reforgando
o impacto da intervengdo na
reducdo de recidivas
metastaticas., , Além disso, o
perfil de seguranca é bem
estabelecido, manejavel em
pratica clinica e consistente
com o ja conhecido no
cendrio metastatico., , A
incorporagdo do abemaciclibe
no SUS permitira oferecer a
pacientes de maior risco um
tratamento
comprovadamente eficaz,
baseado em evidéncia de alto
nivel, alinhado as
recomendagdes de diretrizes
internacionais (ASCO, ESMO,
NCCN) e ja aprovado por
agéncias regulatérias como

52 - Diversas andlises de
custo-efetividade e
impacto or¢gamentario ja
avaliaram o uso de
abemaciclibe em cancer
de mama inicial de alto
risco (RH+/HER2-)., ,
Custo-efetividade —
Estudos internacionais
(Canada, Reino Unido e
EUA) demonstraram que
a incorporagdo do
abemaciclibe em
associagdo a terapia
enddcrina apresenta
razdo de custo-
efetividade incremental
(ICER) aceitavel nos
limiares de cada pais,
especialmente quando
considerados os ganhos
de anos de vida livres de
doenca e de qualidade de
vida (QALY)., , Prevengdo
de custos futuros — A
recorréncia metastatica
do cancer de mama
implica elevado custo ao
sistema de saude, tanto
por terapias de alto valor
agregado (como
anticorpos, novas
hormonoterapias e
quimioterapias
sequenciais) quanto por
internagdes, exames e
cuidados paliativos. A
prevencdo dessas
recorréncias com
abemaciclibe se traduz
em economia a médio e
longo prazo., , Impacto
socioecondmico — Além
da perspectiva médica, a
manutencgdo das
pacientes livres de
recorréncia metastatica
reduz afastamentos
laborais, preserva a
produtividade e diminui
custos indiretos
associados a perda de
renda e aposentadorias
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precoces por invalidez., ,
Equidade e
sustentabilidade — A
disponibilizagdo do
abemaciclibe no SUS
reduz desigualdades no
acesso entre o sistema
publico e o privado,
promovendo justica social
e, a0 mesmo tempo,
sustentabilidade
financeira pelo
redirecionamento de
recursos de tratamentos
mais caros da doenga
metastatica para a
prevencdo de
recorréncias., , Em
sintese, a incorporagdo do
abemaciclibe é custo-
efetiva e
economicamente
racional, pois previne
eventos clinicos de alto
custo, melhora desfechos
e contribui para a
sustentabilidade do
sistema de saude
brasileiro.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 2.-Ndo 2_N3o a_N3o
Quem passa por um diagndstico de cancer de
mama sabe que a luta ndo termina com a
cirurgia ou a quimioterapia. Para muitas
03/09/2025 mulheres, especialmente aquelas com cancer
de mama RH+/HER2- em estagio inicial, mas
com alto risco de recorréncia, o medo do
retorno da doenga é uma sombra constante., ,
E ai que entra o abemaciclibe., , Esse
medicamento, quando usado na adjuvancia,
oferece uma chance real de reduzir esse risco.
Ele representa esperanga, seguranga e um
futuro com menos incertezas. Ndo estamos
falando apenas de estatisticas. Estamos
falando de mdes, filhas, irm3s, amigas. De vidas
que ainda tém tanto para viver., , Negar esse
acesso é fechar os olhos para uma ferramenta
poderosa que pode salvar vidas e evitar
recaidas dolorosas e muitas vezes fatais., , A
incorporagdo do abemaciclibe no SUS é mais
do que uma decis3o técnica. E um ato de
empatia, de justica e de humanidade. é¢, ,
Vamos juntos nessa luta. Porque quem ama,
cuida. E quem pode fazer a diferenca, precisa
agir.

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente
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0, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A incorporagdo do abemaciclibe no SUS para o
uso clinico em avaliagdo representa ndo apenas

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

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Abemaciclibe para o tratamento de cancer de mama
precoce (ou metastatico), receptor hormonal positivo,

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

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Outros inibidores de ciclina 4/6, Palbociclibe e
Ribociclibe., Positivo: As mulheres com

42 - Documento em anexo.

52 Estudos
economicos:

52 - Documento em
anexo.

03/09/2025 um avango terapéutico, mas sobretudo uma receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 diagnéstico de cancer de mama precoce ou
medida de justica social e de enfrentamento (HER2) negativo., Positivo e facilidades: As mulheres com metastatico que relatam suas experiéncias com
das profundas iniquidades que marcam o diagndstico de cancer de mama precoce ou metastatico o uso dos diferentes inibidores de ciclina 4/6
sistema de saude brasileiro. Atualmente, essa  que relatam suas experiéncias com o uso do abemaciclibe para o tratamento oncolégico no contexto das
tecnologia ja esta disponivel no sistema para o tratamento oncoldgico no contexto das associagBes de pacientes apresentam relatos
suplementar e em paises que compartilham associagOes de pacientes atribuem um estado de controle similares em relagdo ao controle da doenga e
desafios semelhantes aos do Brasil. Mulheres da doenga ao acesso a esta tecnologia e muitas apontam  melhora na percepgdo da qualidade de vida.,
com diagndstico de cancer de mama precoce, uma melhora significativa da qualidade de vida apds o Negativo: As mulheres com diagndstico de
receptor hormonal positivo, HER2 negativo, acesso ao tratamento (via saude suplementar ou cancer de mama precoce ou metastatico que
linfonodo positivo e com alto risco de judicializagdo)., Negativo e dificuldades: As mulheres com relatam suas experiéncias com o uso dos
recorréncia, que dependem exclusivamente do  diagndstico de cancer de mama precoce ou metastatico diferentes inibidores de ciclina 4/6 para o
SUS para ter acesso a servigos de saude, que relatam suas experiéncias com o uso do abemaciclibe tratamento oncoldgico no contexto das
permanecem privadas de um tratamento capaz para o tratamento oncoldgico no contexto das associagdes de pacientes apresentam relatos
de reduzir de forma significativa o risco de associacOes de pacientes apresentam queixas similares em relagdo a toxicidade do
evolugdo da doenga para um cenario relacionadas a toxicidade do tratamento, principalmente  tratamento. Os efeitos adversos mais relatados
metastatico, o que aumenta o abismo entre em relagdo a alteragdes gastrointestinais, como diarreias. sdo: disfungdes gastrointestinais, fadiga e
pacientes de diferentes classes sociais. Ndo eventual neutropenia ou leucopenia.
incorporar a tecnologia em analise significa
perpetuar uma légica de exclusdo em que o
acesso as inovagoes depende da capacidade
financeira do individuo, e ndo da necessidade
clinica. Isso viola o principio da equidade do
SUS, que prevé oferecer acesso a satde a
guem mais precisa, garantindo que populagdes
em situacdo de vulnerabilidade ndo figuem a
margem dos avangos terapéuticos. As
mulheres que dependem exclusivamente do
sistema publico de saude ja enfrentam
barreiras adicionais a prevengdo, ao
diagnéstico precoce, ao tratamento em tempo
oportuno. Negar a elas mais esta tecnologia em
avaliacdo apenas amplia a desigualdade e
reforga a injustica.
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Abemaciclibe, Positivo e 32 - Sim, como paciente, Qual: Quimioterapias, 2 _N3o 2 _N3o
Acesso para todas as pacientes facilidades: 5 anos e 5 meses sem evidéncia de doenca , terapia enddcrina, radioterapia, radiocirurgia,
03/09/2025 Negativo e dificuldades: Nenhum Positivo: Controle da doenga e aumento de
sobrevida, Negativo: Nenhum
(eressds ne 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2- Ndo 42 - nao 50 - fEE)

tema

03/09/2025

Acredito que hoje em dia o cancer de mama é
um dos mais recorrentes no nosso pais, a
inclusdo de abemaciclibe no SUS poderia ser de
grande beneficios para tantas maes, filhas,
avos, tias, namoradas e etc que vivem com
essa doenga, é de extrema importancia que
todas essas mulheres que lutam todos os dias
pela suas vidam possam ter acesso a uma
terapia que pode salva-las.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 2.-Ndo 2_N3o a_N3o
Deve ser incluido no SUS para garantir uma
satde de qualidade com medicamentos
03/09/2025 modernos.

Interessado no
tema

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Nao 2-Ndo 42 - N3o 52 - N3o
A incorporagdo do abemaciclibe ao SUS
representa um avango essencial no tratamento
03/09/2025 do cancer de mama precoce de alto risco.
Trata-se de um medicamento oral que, além de
facilitar a adesdo ao tratamento e proporcionar
maior autonomia as pacientes, demonstrou
resultados clinicos relevantes no estudo
monarchE, como a redugdo significativa do
risco de recorréncia da doenga e melhora na
sobrevida livre de doenga invasiva., E
importante destacar que pacientes de alto
risco hoje recebem no SUS o mesmo
tratamento que aquelas com menor risco, o
que evidencia uma lacuna na equidade do
cuidado. O abemaciclibe pode preencher essa
lacuna, oferecendo uma alternativa mais eficaz
para esse grupo especifico., Apesar do custo
inicial mais elevado, o medicamento apresenta
bom custo-beneficio, com ganhos em anos de
vida ajustados por qualidade (AVAQs), e ja
conta com desconto de 45% em relagdo ao
prego de fabrica para o SUS. Além disso, é
recomendado por diretrizes internacionais e
por entidades como a Sociedade Brasileira de
Oncologia Clinica., Do ponto de vista das
pacientes, especialmente mulheres jovens, a
forma oral do abemaciclibe traz impactos
positivos diretos na qualidade de vida,
permitindo que conciliem o tratamento com
suas atividades cotidianas., Diante disso,
considero fundamental que o SUS incorpore o
abemaciclibe, garantindo acesso equitativo a
um tratamento mais eficaz e adequado as
necessidades das pacientes com cancer de

Interessado no
tema

Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Abemaceclibe, letrozol , 32 - Sim, como paciente, Qual: Letrozol é 42 - Produto é fantastico 52 - Vai melhorar o acesso
Vai ajudar muitas mulheres ao acesso a droga . zoladex, Positivo e facilidades: Melhora do quadro, zoladex, Positivo: Melhora no quadro, diminuindo gastos com
03/09/2025 Melhorando a qualidade de vida e diminuindo  Negativo e dificuldades: Efeitos adversos, de bula Negativo: Efeitos adversos de bula hospitalizacio

o risco de reincidir
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0, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O abemaciclib adjuvante deve ser incorporado
ao SUS por uma questdo de equidade em
satde. No Brasil, sabemos que as pessoas que
dependem exclusivamente do SUS tém maior
probabilidade de receber o diagndstico de
cancer de mama em estdgio mais avangado.
Isso ocorre por diversos fatores: muitas vezes,
o prazo de 60 dias para inicio do tratamento,
previsto em lei, ndo é cumprido, hd demora na
realizagdo de exames preventivos como a
mamografia, existe falta de acesso a
informacgdo sobre autoexame e sinais de
alerta, além disso, o medo e a negagdo
dificultam que muitas mulheres procurem
atendimento logo ao perceberem alteragdes na
mama., , Todos esses fatores resultam em
atrasos sucessivos: demora para identificar o
problema, para conseguir consulta, para
realizar exames, obter o diagndstico e,
finalmente, iniciar o tratamento. Essa realidade
faz com que, no Brasil, o cancer de mama
frequentemente seja diagnosticado em
estdgios mais avangados, aumentando o risco
de recidiva e diminuindo as chances de cura., ,
A incorporagdo do abemaciclib ao SUS
representa, portanto, uma forma de corrigir
uma divida histérica com as mulheres
brasileiras, especialmente as de baixa renda,
mas ndo apenas elas. Trata-se de oferecer
acesso a um tratamento que
comprovadamente reduz o risco de recidiva em
casos de cancer de alto risco, ampliando a
chance de sobrevida e de manutengdo da
qualidade de vida., , As mulheres carregam
grande parte da responsabilidade social e
familiar no pais. Garantir acesso a terapias
modernas e eficazes é reconhecer seu valor e
assegurar que tenham o cuidado que
merecem. Incorporar o abemaciclib ao SUS é,
assim, um passo essencial para reduzir
desigualdades, salvar vidas e promover justica
social em saude.

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

2 - Sim, como paciente, Qual: Tive experiéncia direta com
o Abemaciclib, utilizado em tratamento adjuvante em
associagdo ao exemestano e ao zoladex., Positivo e
facilidades: Os resultados positivos que percebi com o uso
do abemaciclib em associagdo ao exemestano e zoladex
foram muito significativos. Apés a recidiva axilar e a
constatagdo de linfonodos comprometidos, o tratamento
trouxe seguranca e eficdcia, permitindo que eu
permanecesse em remissdo durante dois anos. Além
disso, tive a oportunidade de seguir minha rotina com
qualidade de vida preservada e consegui continuar
trabalhando normalmente, o que foi fundamental para
meu bem-estar emocional e social. A principal facilidade
foi a boa resposta clinica e a perspectiva de poder
suspender o abemaciclib apds o periodo indicado,
mantendo apenas o bloqueio hormonal, com confianga de
que o risco de nova progressao foi reduzido., Negativo e
dificuldades: Os principais resultados negativos e
dificuldades que percebi durante o uso do abemaciclib
foram alguns efeitos colaterais, como diarreias
frequentes, dores abdominais e fadiga. No entanto, essas
reagOes puderam ser controladas com o uso de
medicagdo antidiarreica, adaptagdo da dosagem apds 15
meses de tratamento e também com mudangas na
higiene de vida, o que permitiu manter a continuidade do
tratamento de forma toleravel e eficaz.

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

2 - Sim, como paciente, Qual: Antes da
recidiva, estive em tratamento com
tamoxifeno. Infelizmente, desenvolvi uma
provavel resisténcia a esse medicamento, o que
resultou na recidiva da doenga apds 2 anos de
tratamento., Positivo: N&do percebi resultados
positivos com o uso do tamoxifeno, ja que
apresentei uma recidiva precoce durante o
tratamento. , Negativo: O processo de recidiva
foi extremamente desgastante, trazendo um
impacto emocional muito dificil de enfrentar. A
recidiva abalou profundamente a minha
confianga no tratamento inicial e trouxe medo
e inseguranga quanto ao futuro. Além do
sofrimento fisico, houve também uma grande
perturbacgdo na vida pessoal e familiar, exigindo
novas adaptagées, mudangas de rotina e
enfrentamento de incertezas. Foi um periodo
emocionalmente terrivel, que reforga a
importancia de termos acesso a alternativas
terapéuticas mais eficazes, como o
abemaciclib, que trouxe resultados concretos e
esperanca de continuidade da vida com mais

42 Evidéncias clinicas:

42 - Sim. As evidéncias clinicas
disponiveis demonstram que
o0 abemaciclib, em uso
adjuvante, reduz
significativamente o risco de
recidiva em pacientes com
cancer de mama de alto risco,
especialmente quando
associado ao bloqueio
hormonal (o que foi meu
caso). Na prética, isso se
traduz em maior sobrevida
livre de doenga, oferecendo
mais qualidade de vida,
esperanga e seguranga as
pacientes. Além disso, mesmo
diante de efeitos colaterais
manejaveis, o beneficio
clinico é claro e relevante,
reforgando a importancia de
sua incorporagao ao SUS para
ampliar o acesso a um
tratamento eficaz e ja
consolidado em protocolos
internacionais.

52 Estudos
economicos:

52 - Sim. Embora alguns
relatérios econémicos
desaconselhem a
incorporagdo do
abemaciclib ao SUS com
base em custos diretos,
esse argumento nao
captura o valor real do
tratamento para a
sociedade e para a
prépria paciente. E dificil
mensurar
economicamente o
beneficio de possibilitar
que uma pessoa continue
trabalhando, contribuindo
socialmente e mantendo
sua autonomia,
especialmente em
fungdes que impactam
comunidades vulneraveis
ou projetos sociais., , No
meu caso, trabalho em
uma instituicdo que apoia
o povo indigena
Yanomami, oferecendo
suporte em satde,
educacdo e garantia de
direitos. O tratamento
eficaz que me mantém
em remissdo permite que
eu continue contribuindo
ativamente para a
sociedade, algo que ndo é
refletido em simples
analises de custo de
medicamento. Portanto, a
avaliagdo econdmica deve
considerar beneficios
sociais amplos, impacto
na qualidade de vida e na
capacidade de
participagdo produtiva,
além dos custos diretos,
refor¢ando a relevancia
da incorporagdo do
abemaciclib ao SUS.

Profissional de
saude

03/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Resultados excelentes , aumento da cura

22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual:
Abemaciclibe , Positivo e facilidades: Aumento de chances
de cura altamente significativa , Negativo e dificuldades:
Nada grave ou que ndo seja manejavel

2-Nao

Pagina 56 de 162



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:
Erencsionallte 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o a . N3o
. Esse medicamento é usado no contexto de Abemaciclibe , Positivo e facilidades: , Negativo e Ribociclibe, amastrozol, letrozol, exemestano, ,
doenga curativa em pacientes com alto risco de dificuldades: Os pacientes toleram bem o medicamento e  Positivo: Geralmente sdo bem tolerados , mas o
03/09/2025 recidiva e ja demonstrou em estudo de fase Il ja foi demostrado beneficio em sobrevida livre de ribociclibe ja, Vivenciei neutropenia e os
MonarchE ganho de SLP e SH progressao e sobrevida global inibidores de aromatase dores 6ssea, E
articulares , , Negativo:
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: 32-Ndo 42 -N.a 52_N.a
ou cuidador de Abemaciclibe produz uma resposta eficaz com  Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Abemaciclibe produz
K chance de cura no caso Receptor Hormonal uma resposta eficaz com chance de cura no caso Receptor
paciente positivo / HER2. Poder oferecer cura de 95% Hormonal positivo / HER2. Poder oferecer cura de 95%
03/09/2025 para estes Pacientes no SUS é uma celebragdo  para estes Pacientes no SUS é uma celebragdo a vida da
a vida da mulher, mée e esposa ! mulher, mde e esposa !, Negativo e dificuldades: Ndo tem
Erencsionallte 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2-Nio a_Nio a_N3o
FE Eu como mulher, gostaria muito de ter acesso ~ Abemaciclibe , Positivo e facilidades: Feedback das
a esta medicagdo via sus tendo em mente que  pacientes sobre a qualidade de vida apds o inicio do
03/09/2025 hoje é o cancer que mais prevalece em nds tratamento , Negativo e dificuldades:
mulheres. E de suma importancia um
tratamento eficaz e com dados comprovados
para tratamento de cancer de mama inicial.
Tratar na adjuvancia significa nos dar uma
possibilidade real de cura!
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2.- Ndo 2-Ndo 42 52 - Davie A, Traoré S,
ou cuidador de https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/ Badreldin W, et al. A Cost-
paciente articles/PMC10950161/ Effectiveness Analysis of
Abemaciclib in
03/09/2025 Combination with
Adjuvant Endocrine
Therapy for HR+, HER2-,
Node-Positive, High-Risk
Early Breast Cancer. Adv
Ther. 2025, 42(6):2767-
2781.
doi:10.1007/s12325-025-
03164-0
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32-Ndo 42 - N3o 52 N3o
saude
03/09/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Sim,, como profissional de saude, Qual: , Positivo e 32 - Sim, como profissional de satde, Qual:, 42 - N3o 52_ N3o
satde facilidades: , Negativo e dificuldades: Positivo: , Negativo:
03/09/2025
Interessadeing 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32-Nado 2 _ N3o a_Nio

tema

03/09/2025
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessado no 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2-Ndo 42 - nao 52 _nao
tema Deve ser incorporado, pois facilita e da
expectativa de melhora e qualidade de vida ao
03/09/2025 paciente sendo de extrema importancia
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 2- Ndo 43 - 0lestudo Monarche 52 N3o
satde Acredito que incorporar o Abemaciclib ao SUS demonstrou que o
ajudard pacientes de alto risco para abemaciclib é um
04/09/2025 metdstases, que muitas vezes conseguem ter o medicamento que reduziu o
diagnéstico logo no inicio da doenga, mas ndo o Ce MEESEsE fEE
tém um tratamento especifico para seu caso. pacientes com HR+ HER2-, e
sua disponibilizagdo no SUS
levaria a um maior alcance do
medicamento a populagdo,
auxiliando pessoas que ndo
teriam condigdes de realizar o
tratamento a ter a
possibilidade de ndo avangar
para a metastase.
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 N3o
tema Todo e qualquer medicamento que seja eficaz
para qualquer tipo de doenca é de grande
04/09/2025 importancia que seja incorporado ao SUS, para
promover a saude do paciente e lhe ofertar
mais qualidade de vida.
Interessadeing 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32-Ndo 2 _ N3o a_Nio
tema
04/09/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2-Ndo 42 - N3o 52 N3o
saude O tratamento adjuvante com Abemaciclibe Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Seguranga, manejo
demonstrou dados positivos nos principais tolerdvel de eventos adversos e manutengdo da qualidade
04/09/2025 desfechos oncolégicos em adjuvancia, a saber,  de vida., Negativo e dificuldades: nenhum.
sobrevida livre de recidiva e sobrevida global. O
dado de sobrevida global sera apresentado no
préximo Congresso europeu de Oncologia em
outubro. A incorporagdo dessa terapia
beneficiara pacientes com cancer de mama de
alto risco de recidiva, o que constitui uma
parcela significativa das pacientes com doenga
luminal, cerca de 20% de acordo com os dados
do monarchE. Apoio a incorporagdo e tenho
certeza que ajudara milhares de pacientes com
cancer de mama receptor hormonal positivo e
doenga localmente avangada
Interessadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32 - Nao 2 _ N3o a_Nio

tema

04/09/2025
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dificuldade, outros efeitos:

efeitos, facilidade, dificuldade:

economicos:

Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2-Ndo 2 - Sim, como paciente, Qual: Para tratamento 42 _ N30 a_N3o
tema de cancer de mama, Positivo: , Negativo:
04/09/2025
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 2- Ndo 42 - N3o 52 N3o
Medicamentos que tragam esperanca de cura
tema T
para esta doenga devem ser acessiveis a todos
04/09/2025 que encontram-se em tratamento.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de satde, Qual: 42 - N3o 52_ N3o
saude Pela minha experiencia clinica Ha ganho claro Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Ganho de sobrevida  Ribociclibe e palbociclibe, Positivo: Tem
de sobrevida e por isso deve ser oferecido ao global e sobrevida livre de progressao, Negativo e beneficios semelhantes, Negativo: Diarreia,
04/09/2025 paciente sus assim como ja é oferecido ao dificuldades: Toxicidade hematologica, diarreia. neutropenia, arritmia
paciente do privado.
Erencsionallte 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2. Nido 42 - 0 ganho de sobrevida a .- Nio
. A medicagdo deve ser incorporada devido ao Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Boa tolerabilidade, global com essa medicago
grande volume de pacientes com neoplasia de  tempo de uso programado, melhora de sobrevida global,
04/09/2025 mama de alto risco no SUS, aumentando a Negativo e dificuldades: a indisponibilidade do
sobrevida global e chance de cura com bom medicamento no SUS
perfil de toxicidade. Tem tempo estipulado de
2 anos o que ajuda a prever o custo. Ndo ha
outra medicagao disponivel nesse cendrio para
pacientes do SUS o que seria um grande passo
para controle do cancer.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: 42 - N3o 52 N3o

Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Pacientes conseguem Tamoxifeno, Anastrozol, Letrozol, Exemestano,
tolerar bem o uso do medicamento, além disso, sua Ribociclibe, Alpelisibe., Positivo: Medicamentos
inclusdo precoce pode reduzir os nimeros de recidiva em bem toleraveis., Negativo: Falta de adesdo.

CA de mama precoce. , Negativo e dificuldades: Custo

saude

04/09/2025

elevado.

Profissional de
saude

04/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Beneficio em sobrevida global publicado

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

Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Tratamento de
pacientes de alto risco., Negativo e dificuldades: Diarreia

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Ribociclibe, palbociclibe, Positivo: Doenca
metastatica controlada, Negativo: Diarreia

2- Apds os dados de
beneficio em sobrevida global
publicados, a incorporagdo se
faz primordial para pacientes
de alto risco no cendrio da
adjuvancia.

2 - Pacientes com
recidiva sistémica tem
custo muito mais elevado,
pois ndo interrompem a
medicagdo.

Profissional de
saude

04/09/2025

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS

42 - N3o
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Erencsionallte a. N§9 acho que~deve s?r.ir?corporado no 22 —.,.Sim,, cor‘r.m profission.al de,s:iu]de, Qual: abemaciclib, é - Si.m., como pr.ofi.ssiona.l fie ?al'Jde', Qual: A2 Referencias 52 - N3o
. SUS, A |nc0rporag§o dos |n|b|df)res de CDK4/6  Positivo e faC|I|dade.s.4Ensa|os clinicos fje fgse.z IIl, como o Rlb‘C)(.:IC|Ib, P.albocu:llb, P05|t|v9. perfis d’e ~ bibliograficas:, 1. Efficacy and

no tratamento adjuvante do cancer de mama monarchE (abemaciclib) e NATALEE (ribociclib), toxicidade diferentes., Negativo: também perfis Safety of CDK4/-6 Inhibitors:
04/09/2025 HR+/HER2- deve ser considerada demonstraram beneficio significativo em sobrevida livre  de toxicidade diferentes A Focus on HR+/-HER2- Early

principalmente em pacientes de alto risco,
reconhecendo o beneficio em iDFS, mas
ponderando a auséncia de dados maduros de
sobrevida global, o perfil de toxicidade,
limitagdes metodoldgicas dos estudos e o
impacto econémico. A decisdo deve ser
individualizada e baseada em discussao
multidisciplinar, conforme orientam as
diretrizes internacionais.[1-2][5]

de doenga invasiva (iDFS) quando adicionados a terapia
enddcrina padrdo, especialmente em pacientes com
doenga de alto risco (por exemplo, envolvimento nodal
extenso, tumores grandes ou alto indice de proliferacdo).
A meta-andlise mais recente confirma melhora de iDFS,
com beneficio mais pronunciado em pacientes com
doenga estagio II1.[1-3], * Abemaciclib e ribociclib
receberam aprovagdo do FDA para uso adjuvante em
pacientes com cancer de mama HR+/HER2- de alto risco
nos Estados Unidos. O abemaciclib, em particular,
apresenta dados de seguimento mais longo e beneficio
crescente ao longo do tempo.[4-5], * O racional bioldgico
é robusto, considerando o papel das ciclinas na regulagdo
do ciclo celular e na resisténcia enddcrina, e os dados de
eficacia em doenca metastatica reforcam o potencial
beneficio em doenga precoce.[1][3], , Negativo e
dificuldades: Argumentos contra:, * Os resultados dos
estudos sdo heterogéneos: palbociclib ndo demonstrou
beneficio em iDFS nos estudos PALLAS e PENELOPE-B.
Além disso, ainda ndo ha demonstragdo de beneficio em
sobrevida global (OS) para nenhum dos agentes, e o iDFS
ndo esta validado como substituto de OS nesse
contexto.[1-2][6-7], * A toxicidade é significativa, com
aumento de eventos hematoldgicos graves (neutropenia,
leucopenia), diarreia e taxas elevadas de descontinuagdo
precoce do tratamento. O impacto na qualidade de vida é
neutro, sem melhora reportada, o que é relevante em
uma populagdo majoritariamente curavel.[1][6-8], *
Questdes metodoldgicas nos ensaios, como alto indice de
descontinuagdo, censura informativa e desenho aberto,
levantam duvidas sobre a robustez dos resultados.[6][9], *
O custo dos inibidores de CDK4/6 é elevado e pode
impactar significativamente sistemas de salde,
especialmente se utilizados em larga escala, como
sugerido pelo NATALEE.[5-6][9], * As diretrizes mais
recentes (ASCO, 2024) recomendam cautela, destacando
que o beneficio pode ndo ser significativo para todos os
pacientes elegiveis, especialmente aqueles de baixo risco,
e que a decisdo deve ser individualizada, considerando
riscos, beneficios, custos e preferéncias.[5],

Breast Cancer. - Klocker EV,
Egle D, Bartsch R,
Rinnerthaler G, Gnant M. -
Drugs. 2025, 85(2):149-169.
doi:10.1007/s40265-024-
02144-y., , 2. Efficacy of
Adjuvant CDK4/-6 Inhibitors
in Hormone Receptor-Positive
Breast Cancer: A Systematic
Review and Meta-Analysis.,
Ergun Y, Dogan M, Ucar G,
Karacin P, Karacin C. - Expert
Opinion on Pharmacotherapy.
2023 Sep-Dec, 24(17):1901-
1909.
doi:10.1080/14656566.2023.2
258791.,, 3. A Look at
Current and Potential
Treatment Approaches for
Hormone Receptor-Positive,
HER2-negative Early Breast
Cancer. - Harbeck N, Burstein
HJ, Hurvitz SA, Johnston S,
Vidal GA. - Cancer. 2022, 128
Suppl 11:2209-2223.
doi:10.1002/cncr.34161., 4.
FDA Orange Book., 5. Optimal
Adjuvant Chemotherapy and
Targeted Therapy for Early
Breast Cancer-Cyclin-
Dependent Kinase 4 and 6
Inhibitors: ASCO Guideline
Rapid Recommendation
Update. - Freedman RA,
Caswell-Jin JL, Hassett M,
Somerfield MR, Giordano

SH. - Journal of Clinical
Oncology : Official Journal of
the American Society of
Clinical Oncology. 2024,
42(18):2233-2235.
doi:10.1200/JC0.24.00886.
Practice Guideline, 6.
Adjuvant CDK4/-6 Inhibitors
in Breast Cancer: Interpreting
Trial Design, Evidence, and
Uncertainty. - Niraula S. -
Cancer Treatment Reviews.
2025, 136:102944.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

doi:10.1016/j.ctrv.2025.10294
4., 7. CDK4/-6 Inhibitors as
Adjuvant Treatment for
Hormone Receptor-Positive,
HER2-negative Early Breast
Cancer: A Systematic Review
and Meta-Analysis. -
Agostinetto E, Vian L,
Caparica R, et al. - ESMO
Open. 2021, 6(2):100091.
doi:10.1016/j.esmoop.2021.1
00091., 8. Adjuvant and
Neoadjuvant Therapy With
Cyclin-Dependent Kinase 4
and 6 Inhibitors in Hormone
Receptor-Positive, Human
Epidermal Growth Factor
Receptor 2-Negative Early
Breast Cancer: A Systematic
Review and Meta-Analysis. -
Zhang M, Song J, Guo S, Jin F,
Zheng A. - Endocrine-Related
Cancer. 2023, 30(8):e220365.
doi:10.1530/ERC-22-0, 9 .
doi:10.1016/j.ejca.2024.114,

Organizacdo da 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 2. Ndo 42 - N3o a_Nio
Sociedade Civil Acho que é obrigagdo do estado sempre

fornecer o melhor tratamento para os seus
04/09/2025 contribuintes, ndo sé pelo direito do cidadao,

mas também para que ele consiga voltar a

contribuir a construir um pais melhor e com

esperanga.
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2- Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 N3o
saude
04/09/2025
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Verzenios, 32 - Ndo 42 - N3o 52 N3o
tema Positivo e facilidades: Qualidade de vida e até mesmo a

cura em casos iniciais ( remissdo), Negativo e dificuldades:

05/09/2025 dificuldade de acesso ao medicamento.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:, Positivo e 2-Ndo 42 - N3o 52_ N3o

, facilidades: , Negativo e dificuldades:
saude

05/09/2025
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Profissional de
saude

05/09/2025

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS

dificuldade, outros efeitos:

2, Sim,, como profissional de satide, Qual: Ja tive
experiencia com pacientes em uso de Abemaciclibe com
excelentes taxas de respostas e qualidade de vida.,
Positivo e facilidades: Estudo desenhado especificamente
para pacientes de alto risco: 1 a 3 linfonodos com KI maior

efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Inibidores de aromatase, capecitabina,
paclitaxel, doxorrubicina, Positivo: Opgdo

secundaria para tratamento de uma doenga tdo

agressiva que poderia ser facilmente

economicos:

42 - Estudo robusto com 5600
pacientes, 80% deles
completaram o prazo de 2
anos preconizado para o

52 - Contribuigdo técnica
evidenciada através dos
dados escritos acima é

comprovados via estudo

cendrio adjuvante, redugao MonarchE
ou igual a 20%, grau histoldgico 3 e tamanho tumor modificada a expectativa de vida dessas de 32% de risco de
maior ou igual a 5cm ou aquelas pacientes com 4 ou mais pacientes com a opgdo de abemaciclibe na progressio de doenca
linfonodos positivos. 80% pacientes completaram os dois  adjuvancia., Negativo: Muitos eventos invasiva, diferenca absoluta
anos de estudo preconizado com poucos e manejaveis adversos, como sindrome mao pé e piora da de 7,6% de sobrevida livre de
eventos adverso, redugdo de 32% do risco de progressdo  qualidade de vida das pacientes. doenca invasiva e 7,7% de
de doenga invasiva, Negativo e dificuldades: A dificuldade recorréncia a distancia.
encontrada foi a falta de acesso e a equidade em oferecer Benéfico ap6s término do
os melhores tratamentos e chances para todas as tratamento com redugdo de
pacientes com este perfil de doenca 32,5% de recorréncia de
metastase a distancia. Dados
de Sobrevida global positivos,
dados comprovados através
do Estudo MonarchE
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2-Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 N3o
tema
05/09/2025
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 2- Ndo 42 - N3o 52 N3o

tema

05/09/2025

Eu acho que abemaciclibe deve ser
incorporado ao SUS porque aumenta
significativamente a sobrevida, oferecendo as
pacientes brasileiras o acesso a um tratamento
moderno, eficaz e que ja é consolidado em
diretrizes internacionais.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
- . a_ i a_g;j i 4 . a_ N3
Familiar, amigo AEu acho que de\fe ser |.ncorporado no SU.S, Slm,., c.omo cmf:lfador ou .rt.esponsavel, Q’ual. Ndo a_N3o a_N3o
. O cancer de mama é o mais comum no Brasile  Abemaciclibe , Positivo e facilidades: Através de relatos

ou cuidador de ) P ; . )

K no mundo e milhares de mulheres tem suas médicos e pacientes, Abemaciclibe é capaz de evitar
paciente vidas e familias comprometidas pela doengae  progressdo da doenga com qualidade de vida para a
05/09/2025 sua progressao. Abemaciclibe é uma paciente, Negativo e dificuldades: Falta de acesso a todos

medicagdo moderna, de facil administragdo, os pacientes que precisam da medica¢do

cientificamente comprovada como a melhor
alternativa para evitar a recorréncia a distancia
ou localmente em pacientes no perfil
determinado com qualidade de vida. Reduz em
aproximadamente 30% essas recidivas que
podem levar um grande nimero de pacientes a
doenga metastatica e consequentemente a
morte. Esse beneficio indiscutivelmente
deveria ser oferecida as pacientes que em
grande parte sdo mulheres ativas, mdes e
chefes de familia, muitas vezes jovens e que
merecem receber o melhor tratamento mesmo
ndo tendo condi¢des financeiras., O impacto
emocional para pacientes e familiares é muito
grande e isso pode ser evitado com o
tratamento precoce da doenga. Abemaciclibe é
mundialmente indicado na adjuvancia e faz
parte dos principais guidelines do tratamento
da pacientes RH+/Her2-

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2.- Ndo 32.- Sim, como pagiente, Qual: C'luimiot(.er'épicos 42 - N3o 52 N3o
z + terapia alvo (Perjeta + Heceptin) , Positivo: ,
saude -
Negativo:
05/09/2025
Empresa 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Nado 2 _N3o 2 _Nio
Abemaciclibe é o Unico inibidor de ciclina
05/09/2025 aprovado no Brasil para adjuvancia com

endosso em todas as diretrizes internacionais
alem de ter demonstrado redugédo de risco de
recorréncia e de doenga invasiva em torno de
33% para paciente com cancer de mama RH+
HEr2- inicial de ALTO RISCO, também TEMOS
DADOS recentes de ganho de sobrevida
globall!!l Este dado ja é publico e sera
apresentado na ESMO em outubro.
Abemaciclibe também tem dado de qualidade
de vida (PRO) apresentando na ASCO de 2023
demonstrando que os eventos adversos sdo
manejdveis, reversivel e em geral de baixo
grau. O uso do Abemaciclibe reduz as chances
de as pacientes evoluirem para um cendrio
metastatico.
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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: economicos:
Erencsionallte 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - Acredito que ja tenham 52_ N3o
. Droga com aumento de sobrevida global para Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Redugdo do risco de  Inimeros. Ndo ha medicagdo substitutiva para  ¢iqo anexados os estudos
tumores de alto risco de recorréncia. Beneficio  recorréncia tumoral e aumento de sobrevida em o inibidor de ciclina na adjuvancia. O beneficio  (jinicos por diversos
05/09/2025 inquestiondvel. Preserva a qualidade de vida. pacientes com cancer de mama luminal com alto risco de  é adicional, somado, cumulativo., Positivo: profissionais
Permite que mulheres continuem integrando e  recorréncia. Ou seja, aumento do potencial curativo. Boa  IniUmeros. Ndo ha medicagdo substitutiva para
contribuindo com a sociedade e suas familias.  tolerancia , Negativo e dificuldades: Dificuldade de acesso o inibidor de ciclina na adjuvancia. O beneficio
por negativa dos convénios médicos. Ndo ha dificuldade é adicional, somado, cumulativo, Negativo:
de uso quando o paciente é acompanhado de perto Nenhum
a. i a_Nj3 a_Nj3
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32-Ndo a2 _ N3o a_N3o
tema
06/09/2025
a. i a_N3 a_N3
Freressads ne 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS N&o Ndo a_Nio a_N3o
tema
06/09/2025
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Tdm1, 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 2 _N3o a_Nio
ou cuida'dor de Se incorporado além de salvar vidas ira Positivo e facilidades: Otima resposta ao tratamento o Tdm1, tchp e tamoxifeno , Positivo: Remissdo
i proporcionar qualidade para o paciente, além que trouxe até o momento a cura, Negativo e da doenga , Negativo: Poucos.efeitos colaterais
paciente de evitar gastos para o governoz pois sem ele dificuldades: Pequenos efeitos colaterais
06/09/2025 outros medicamentos e procedimentos
deverdo ser realizados, pois a doenga ird
avancgar.
Erofissienallde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32- Nao 2 _ N3o a_Nio
p Melhora da sobtevia e evita quimioterapia Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Melhora no tempo
saude . o h )
livre de recidiva , Melhora na sobrevida, Negativo e
06/09/2025 dificuldades: Diarreia. Efeito colateral
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: 32 - Sim, como profissional de satde, Qual: 42 - Nio 2 _ Nio

saude

06/09/2025

E uma droga essencial no tratamento de cancer
de mama na fase inicial

Abemaciclibe , Positivo e facilidades: Redugdo do risco de
recorréncia , Negativo e dificuldades: Nauseas

Palbociclibe, Positivo: Redugdo de recorréncia
do cancer, Negativo:

Profissional de
saude

07/09/2025

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O CANCER DE MAMA DE ALTO RISCO,
PRINCIPALMENTE EM PAC JOVENS E
DEVASTADOR, CONTAR COM UMA NOVA
SUBSTANCIA QUE CLARAMENTE (RESULTADOS
POSITIVOS) MUDA ESSE CENARIO E MUITO
IMPORTANTE PRINCIPALMENTE EM
PACIENTES JOVENS COM FILHOS PEQUENOS
QUE PRECISAM DE QUALDIDADE E TEMPO DE
VIDA.

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
ABEMACICLIBE, Positivo e facilidades: MEDICAMENTO DE
FACIL ACESSO, POUCOS EFEITOS COLATERAIS E QUE
MUDA MUITO A RESPOSTA DE PACIENTES COM CANCER
DE MAMA EM PACIENTES DE ALTO RISCO., Negativo e
dificuldades: MUITO POUCO, EVENTUALMENTE ALERGIA
A UM DOS COMPONENTES.

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
TAMOXIFENO, ANASTROZOL, LETROZOL,
EXEMESTANO, Positivo: TODOS TEMM PAPEL
IMPORTANTE NO TRATAMENTO ADJUVANTE
DE CANCER DE MAMA, MAS NAS PACIENTES
DE ALTO RISCO (GANGLIO POSITIVO) O
ABEMACICLIVE FOI SUPERIOR EM TODOS OS
DESFECHOS, Negativo: RECIDIVA PRECOCE,
INTOLERANCIA.

42 - ESTIMA-SE UMA MORETE
EM CADA 08 MULHERES COM
CA DE MAMA ALTO RISCO,
ESSE TRATAMENTO OFERECE
ATE 95% DE CHANCE DE CURA

52 - NO CENARIO
METASTATICO, A
QUALIDADE DE VIDA
DESSAS PACIENTES E
MUITO REDUZIDA. O
CUSTO DO TRATAMENTO
NO SUS NESSE CENARIO
PODE AUMENTAR EM
ATE 10 VEZES. POR ISSO A
NECESSIDADE DE CONTER
A DOENCA EM ESTAGIOS
INICIAIS.
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Contribuiu
como:

0, comentario:

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Trata-se de medicagdo comprovadamente
eficaz no tratamento de pacientes com cancer
de mama precoce e com alto risco para se
tornarem metastaticas.

Interessado no
tema

07/09/2025

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

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

42 Evidéncias clinicas:

42 - Medicagdo aprovada no
Brasil desde 2019 e vem
ajudando muitas pacientes
em sua sobrevida no cenario
metastatico. No cenario
proposto, doenga precoce,
esta medicagdo ja
demonstrou o quanto é eficaz
em apenas 2 anos de uso das
pacientes, permitindo uma
redugdo significativa do risco
de doenga invasiva bem como
recorréncia a distancia, tem
mais de 5 anos garantindo
beneficio clinico e
positividade nos dados de
sobrevida, mesmo apds o seu
uso por apenas 2 anos. £ um
tratamento seguro com
eventos adversos controldveis
e faceis de manejar com
medicagdo apropriada ou
reduzindo sua dosagem se
necessario.

52 Estudos
economicos:

52 - Considerando o custo
uma preocupac¢ao, o
cenario de cura que
estamos discutindo é
muito menor em custo
por se tratarem de
pacientes com
caracteristicas de alto
risco e recorréncia do
cancer de mamaea
medicagdo impedir que
elas(pacientes), tornem-
se metastaticas o que tras
um custo estimado quase
10 vezes maior ao sistema
publico, devido seu uso
até a doenca progredir
que ultrapassa 5 anos de
tratamento quando
pacientes metastaticas.
Entdo optar por antecipar
seu uso por apenas 2
anos no cancer precoce,
pensando na protegdo
dessas pacientes de uma
metastase podemos
entdo compreender qu
seu custo é menor no
cenario adjuvante da
doenga.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

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

32 - Sim, como profissional de satide, Qual:

Profissional de 2- N3o 2 - Ndo
satde A medicagdo aumenta a chance de cura Abemaciclibe em tumores luminais, Positivo e facilidades: Quimioterapia E terapia endocrina, Positivo:
Melhora do progndstico , Negativo e dificuldades: Efeito Melhora da doenga, Negativo: Maior
08/09/2025 colateral: diarreia toxicidade
Profissional de E - E.u .acho que c!e\./e ser incorporado no SUS, a., Sin?,,.como p.rc.inssiona.I .de saude, Qual: 9 - Si.m., como profis'.si'onal de .sz?u]de, Qual: 42 - A avaliagio de aprovagio 52 - Ndo
saude Ols |‘n|b|dores d.e ciclina mel?oram os desfechos Abema-cu:llbe, POS‘ItIVO e faallda(?e;: Aumento de Ribociclibe e palpociclibe, Positivo: Ganhos de pode ser embasada no estudo
clinicos de pacientes com cancer de mama em  sobrevida dos pacientes em cenario de doenga taxa de resposta e aumento de tempo de monarchE(J CLin. Oncol 2020
08/09/2025 estdgios avancgados e iniciais de doenga . metastatica e ganho de tempo livre de progressdo em sobrevida , Negativo: Dificuldade de acesso por Decl, 38(34) : 3987-3998.
cenarios precoce, Negativo e dificuldades: Dificuldade de  custo
acesso por questdo de custo .
PrefTestenal a2 2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-, Sim,, como profissional de satide, Qual: 2 - Sim, como profissional de satide, Qual: a_ N3o a_ Nio

Medicamento com grande potencial de custo

saude L : g
efetividade para o sistema publico, uma vez

08/09/2025

que temos a chance de curar mais as pacientes.

Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Beneficio em
sobrevida para as pacientes, Negativo e dificuldades:
Efeitos colaterais, embora sejam manejaveis.

Inibidores da Aromatase (Letrozol, Anastrozol e
Exemestano), Tamoxifeno, Positivo: Beneficio
em sobrevida para as pacientes, Negativo:
Efeitos colaterais, embora sejam manejdveis.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: Os 42 _ N30 a_N3o
saude As pacientes viverdo mais e com boa qualidade Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Maior sobrevida e outros da mesma classe de inibidores de
de vida. com qualidade de vida, Negativo e dificuldades: Diarreia  ciclina, hormonioterapia e quimioterapia ,
08/09/2025 manejavel sem problemas. Positivo: Hormonioterapia comum tem menor
duragdo de resposta. Quimioterapia é mais
téxico com menos qualidade de vida.,
Negativo: Hormonioterapia comum tem menor
duragdo de resposta. Quimioterapia é mais
téxico com menos qualidade de vida.
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 32 - Ndo 42 - N3o 52 N3o

Sou totalmente a favor da incorporagdo do
Abemaciclibe no SUS. Acredito que toda
08/09/2025 pessoa diagnosticada com cancer de mama
merece acesso a tratamentos modernos e
eficazes, independentemente de sua condi¢do
financeira. Ver esse medicamento disponivel
no sistema publico representa esperanga,
cuidado e dignidade para milhares de mulheres
que enfrentam essa doenga. Como cidad3,
sinto que é meu dever apoiar iniciativas que
ampliem o acesso a saude e salvem vidas

tema
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

08/09/2025

0, comentario:

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
As pacientes do SUS precisam receber o
mesmo padrdo de tratamento adjuvante de
excelencia para cancer de mama luminal
precoce do que aquelas que tem acesso ao

sistema suplementar de satde.

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

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
abemaciclibe, Positivo e facilidades: impacto na redugdo
de pacientes com recorrencia a distancia, assim como
bom perfil de seguranga com adequado manejo de
eventos adversos. , Negativo e dificuldades: Nenhuma.

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

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
inibidores de aromatase, tamoxifeno, agonistas
GNRH, Positivo: As terapias hormonais como
inibidores de aromatase e tamoxifeno, sao
amplamente utilizadas no cenario adjuvante de
cancer de mama precoce, entretanto, mesmo
com uso delas as pacientes de alto risco, tem
em torno de 30% de risco de recidiva a
distancia. , Negativo: manejo de eventos
adversos como artralgia, mialgia e astenia.
Além de maior risco de trombose com
tamoxifeno.

42 Evidéncias clinicas:

42 - Risco de recorréncia
atinge o pico 2 a 3 anos apds
o diagndstico em pacientes
com cancer de mama precoce
HR+ e HER2-., Estudos de
mundo real demonstraram
que o risco de recorréncia é 3
vezes maior em pacientes
com cancer de mama precoce
HR+ e HER2- e critérios de
alto risco, Estudos de mundo
real demonstraram que os
riscos de recorréncia e
mortalidade em pacientes
com cancer de mama HR+ e
HER2- sdo semelhantes ao de
pacientes com cancer de
mama precoce triplo-
negativos (aqueles tumores
de mama que tem o pior
progndstico). , O estudo
monarquE incluiu pacientes
com cancer de mama RH+ e
HER2- precoce e com critérios
de alto risco bem definidos: --
4 linfonodos ou 1-3
linfonodos e ao menos 1 dos
seguintes critérios: grau 3, ou
tamanho do tumor --5 cm ou
KI-67 -- 20., O estudo
monarquE foi um estudo
global, fase 3, randomizado,
multiinstitucional, de alto
poder estatistico, que
demonstrou apés um
seguimento de 5 anos, que os
pacientes com os critérios
mencionados anteriormente
e receberam Abemaciclibe,
tiveram uma redugdo relativa
no risco de recidiva de 32%
versus terapia padrdo
hormonal sem Abemaciclibe.
Assim como o mesmo
impacto, ou seja, redugdo de
32%, no risco relativo de
recorréncia a distancia, ou
seja, da doenga ter
metdstases. , Os dados de
sobrevida global, neste
momento ainda sdo imaturos,
tendo em visto que pacientes
com cancer de mama precoce

52 Estudos
economicos:

52 - Trata-se do Unico
inibidor de ciclina 4 e 6,
classe a qual o
Abemaciclibe pertence, a
ter dados em sobrevida
global divulgados como
positivos. Mesmo
sabendo-se que para
pacientes com cancer de
mama luminal precoce, os
dados de sobrevida sdo
muito dificeis de serem
alcangados, dadas as
multiplas terapias que as
pacientes podem ser
submetidas apds terem
tido progressdo de
doenga a distancia. Assim
sendo, ndo restam
duvidas sobre o beneficio
terapéutico
proporcionado pela
terapia em avaliagdo, e 0
qudo importante é
fornecer esse tipo de
tratamento as pacientes
com cancer de mama
luminal precoce e alto
risco de recorréncia no
SUS. Deve-se pensar
também no impacto que
uma terapia adjuvante
adequada com
Abemaciclibe, pode ter
nas vidas dessas
pacientes,
proporcionando mais
tempo de vida sem
recidiva, sem terapias
para doenga avangada,
sem comorbidades que a
terapia avangada pode
ocasionar. , Sobre o
impacto orgamentario, o
basico que deve ser
pensado é: qual é o
impacto em se tratar
essas pacientes com
Abemaciclibe adjuvante
por 2 anos, versus trata-
las com inibidores de
ciclina no cenario
metastatico por tempo
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

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

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

52 Estudos
economicos:
indeterminado?,

42 Evidéncias clinicas:

precisam de um periodo de
seguimento muito longo para
terem desfechos em
sobrevida, como morte.
Sendo assim, até o momento
dessa contribuigdo, ndo foram
divulgados os dados de
seguimento para sobrevida
global. Entretanto, é
importante mencionar, que
recentemente foi divulgado,
através de uma publicagdo
em rede global da
farmacéutica responsavel
pela pesquisa clinica do
produto mencionado, que os
dados de sobrevida global
foram alcangados e foram
positivos!, *continua na
proxima sessdo de
contribuigdo técnica
relacionada aos estudos

economicos
. . £ i a_ N3 a_Nj3 . .
Familiar, amigo L EL{ acho que deve ser |ncorp9rado no SUS, Nao Ndo 42 - N3o a_N3o
. E preciso trabalharmos pela equidade na
ou cuidador de . A
X satde. O SUS é étimo, mas pode melhorar.
paciente Com tantas mulheres cada vez mais jovens
08/09/2025 sendo diagnosticadas com cancer de mama,
como ndo oferecer um tratamento que -
quando indicado - pode salvar a vida de uma
mulher?

. a_ i a_ Gj issi ¥ . a_gj issi ¥ . = .
Erefssienalle 12-Eu ac’hc.> que ({eve ser |ncorporad0-no Ssus, 22-, Slrr),,‘como p4r<.)f|55|ona.l .de saude, Qual. i 32 - Sim, como profissional de satde, Quail. 42 - N3o a_Nio
satde Num cenario de cancer de mama localizado, Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Pacientes tém a Letrozol, Anastrozol, Exemestano, Tamoxifeno,

onde o intuito do tratamento é curativo, comodidade de usar uma medicagdo oral, em detrimento Positivo: , Negativo: Maior risco de recidiva da
08/09/2025 entendo que devemos oferecer todos os de medicagdes endovenosas, que confere ganho em doenca
esfor¢os em busca da cura. O estudo de fase Il SOBREVIDA GLOBAL, ou seja, reduz risco de morte.,
randomizado, monarchE, que avaliou o papel o  Negativo e dificuldades: Dificuldade de acesso a
Abemaciclibe no cenario adjuvante, demonstra medicagdo, pela falta de aprovagdo por agencia
que essa estratégia reduz risco de recorréncia regulatdria.
da doenga e aumenta sobrevida global, o que
se traduz em menos mortes pela doenga.
Empresa 12-Eu achlo que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52_ N3o

. Nesse cenario estamos falando de um
fabricante da - .

logi probabilidade de cura, onde as pacientes
tecn.o ogla podem ficar livre da doenga.
avaliada
08/09/2025
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Interessado no
tema

08/09/2025

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O estudo monarchE mostrou que o uso de
Verzenios junto com a terapia enddcrina
aumenta a sobrevida global de forma
significativa e relevante em comparagdo com a
terapia enddcrina sozinha. Ou seja, ndo é s6
sobre evitar que a doenga volte — é sobre viver
mais. E viver melhor., Mesmo depois de
terminar o tratamento, o beneficio continua. E
como se o Verzenios deixasse uma prote¢do
extra ali, silenciosa, mas presente. Saber que
ele reduz em mais de 30% o risco de metastase
a distancia e que esse efeito persiste., Eu
defendo o Verzenios com todas as letras.
Porque ele vem tratando muitas pacientes e
permitindo mais tempo de vida, esperanga e
qualidade de vida. E isso, pra mim é o que todo
cidaddo tem direito.,

dificuldade, outros efeitos:

52 Estudos
economicos:

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

2.-Ndo a

2. Ndo

Profissional de 1§.— Eu acho quie deve ser incgrporado noSuUsS, 22-, Sirr?,,'como p.rgfissiona.l fje saude, Qual: 3% -Sim, com.o.profis'sional de saL’qu, Qual: 2 _ Estudo Monarch-E e a_Nio
satde A |mp|ementa?ao do abemaucllbfe no Abem.a.ucllbe, P05|t!vo e fz?c.llldades. Aumen.to d«.e ' Diversos, Positivo: Diversos, Negativo: Nenhum  n5talee embasam os dados

tratamento adjuvante da neoplasia de mama curabilidade, Negativo e dificuldades: Astenia, diarreia para uso
08/09/2025 luminal de alto risco, aumenta a sobrevida e

impacta imensamente em curabilidade. O

abemaciclibe incorporado deveria inclusive

abranger outras coberturas, pois é uma

medicagdo altamente potente em diversos

cenarios no cancer de mama.

a._ i a_N3 a._ =
Interessadeing 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32-Ndo 2 _ N3o a_Nio
tema
08/09/2025
. a. i a_ gj issi Y . a_gj issi ¥ . - ~

Profissional de Eu acho que deve ser incorporado no SUS, , Sim,, como profissional de saude, Qual: Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o 52 N3o

saude

08/09/2025

Medicamento que aumenta a chance de cura
em cancer de mama

Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Melhora na sobrevida
das pacientes, Negativo e dificuldades: Diarreia

Ribociclibe, palbociclibe., Positivo: Nesse
cenario, apenas Ribociclibe com melhora na
sobrevida livre de recorrencia., Negativo:
Interagdo medicamentosa
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12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

como:

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

08/09/2025

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
apoio a incorporagdo do abemaciclibe no SUS
para o tratamento adjuvante de pacientes com
cancer de mama precoce RH positivo, HER2
negativo, linfonodo positivo e com alto risco de
recorréncia. O medicamento demonstrou, no
estudo monarchE, uma redugdo de 32% no
risco de recorréncia da doenga, com potencial
de até 95% de chance de cura quando usado
precocemente. Agéncias internacionais como
NICE (Reino Unido), CADTH (Canada) e SMC
(Escdcia) ja aprovaram sua utilizagdo para esse
perfil de pacientes. Além dos beneficios
clinicos, o tratamento precoce reduz custos
para o SUS (ja que o cancer metastatico é até
10x mais caro) e minimiza o impacto social e
econdmico nas vidas das pacientes, muitas das
quais sdo responsaveis pelo sustento de suas
familias., Diante disso, solicita-se que a Conitec
reconsidere sua recomendagao preliminar e
aprove a incorporagdo do abemaciclibe,
promovendo maior acesso, equidade e
efetividade no tratamento do cancer de mama
no Brasil.

dificuldade, outros efeitos:

2- Sim,, como cuidador ou responsdvel, Qual:

Abemaciclibe, Positivo e facilidades: E um tratamento
administrado por via oral, com duragdo definida (2 anos),
o que facilita a adesdo e permite que muitas pacientes
mantenham suas atividades diarias e qualidade de vida.,

Negativo e dificuldades: nenhum evento adverso

efeitos, facilidade, dificuldade:

2- Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: ,
Positivo: , Negativo:

42 - O estudo de fase Il
monarchE (NCT03155997),
multicéntrico, randomizado e
controlado, demonstrou que
o abemaciclibe associado a
terapia enddcrina adjuvante
reduz significativamente o
risco de recorréncia em
pacientes com alto risco
clinico-patolégico. Com um
acompanhamento mediano
de 42 meses, observou-se
uma redugdo relativa de 32%
no risco de recorréncia de
doenga invasiva (IDFS) e
redugdo de 33% na
recorréncia a distancia (DRFS)
em comparagdo a terapia
hormonal isolada., Esses
desfechos sdo clinicamente
relevantes e considerados
desfechos substitutos validos
para sobrevida global (OS) em
contexto adjuvante,
conforme reconhecido por
sociedades como a ESMO,
ASCO e NCCN, especialmente
em cancer de mama precoce
com alto risco.,
Posicionamento
internacional., Diversas
Agéncias de Avaliagdo de
Tecnologias em Salde (ATS)
de paises com sistemas
universais e baseados em
evidéncia ja aprovaram a
tecnologia. O NICE (Reino
Unido), CADTH (Canada), e o
SMC (Escdcia) recomendaram
a incorporagdo do
abemaciclibe para essa
mesma populagdo com base
no beneficio clinico e no
custo-efetividade da
intervencdo., , Custo-
efetividade e impacto no
sistema, O tratamento com
abemaciclibe adjuvante tem
duragdo previsivel (maximo
de 2 anos) e contribui para a
prevengdo de progressdo para
doenga metastatica, cujo
tratamento continuo e

economicos:

52 - Modelos de custo-
efetividade publicados
internacionalmente e
utilizados por agéncias
como NICE (Reino Unido),
CADTH (Canadd) e SMC
(Escdcia) consideraram o
abemaciclibe uma
estratégia custo-efetiva
para o perfil de pacientes
com alto risco. Esses
modelos incorporam
dados de progressdo para
doenga metastatica,
custos de tratamento em
longo prazo e utilidade
associada a qualidade de
vida., , O tratamento
adjuvante com
abemaciclibe possui
duragdo fixa de 2 anos,
enquanto o tratamento
em doeng¢a metastatica é
continuo e de maior custo
agregado. Estima-se que
o custo do tratamento
metastatico seja até 10
vezes superior ao da
adjuvancia, considerando
internagdes, terapias alvo
e assisténcia paliativa.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

complexo representa um
custo até 10 vezes superior
para o SUS. A prevencgdo da
recorréncia resulta em
economia de recursos,
reducgdo de hospitalizagdes,
tratamentos de alta
complexidade e aumento da
produtividade das pacientes,
além de ganhos em sobrevida
e qualidade de vida.,
Equidade e relevancia social.
No Brasil, as mulheres
representam 46% da forga de
trabalho e sdo chefes de
50,8% dos lares. A
incapacidade laboral e o
impacto psicossocial causados
pela recidiva ou metdstase do
cancer de mama geram perda
de renda familiar e
sobrecarga ao sistema de
protegdo social. Portanto, o
acesso a melhor terapéutica
disponivel é também uma
medida de justica social e
equidade
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2-Nao a
Como cidada engajada na defesa do acesso a
satde de qualidade no Brasil, manifesto meu
apoio a incorporagdo do abemaciclibe no
08/09/2025 Sistema Unico de Satde (SUS) para o
tratamento de pacientes com cancer de mama
inicial, com perfil HR+ e HER2- e risco elevado
de recorréncia., , Esse € um momento decisivo
no tratamento: quando ainda existe a
possibilidade de cura, mas o risco de retorno
da doenga é alto. O abemaciclibe, em
combinagdo com a terapia hormonal padrdo, ja
demonstrou em estudos clinicos rigorosos ndo
apenas reduzir significativamente as chances
de recorréncia, mas também prolongar a
sobrevida global das pacientes., , Essas
evidéncias cientificas se traduzem em algo
muito maior do que nimeros: representam
anos adicionais de vida, convivéncia familiar e
qualidade de vida. Paises ao redor do mundo ja
reconhecem esse medicamento como parte do
tratamento padréo, e o Brasil ndo pode ficar
para tras nesse compromisso com suas
mulheres., , A auséncia desse medicamento no
SUS cria uma barreira injusta, em que apenas
quem pode arcar com altos custos tem acesso
ao que hda de mais eficaz. Incorpora-lo é uma
medida de justica, equidade e valorizagdo da
vida., , Diante disso, peco que a CONITEC
considere ndo apenas os dados clinicos mais
recentes, mas também o impacto humano e
social dessa decisdo, garantindo que o
abemaciclibe esteja disponivel para todas as
pacientes que dele necessitam.

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente
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Profissional de
saude

08/09/2025

0, comentario:

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O cancer de mama RH+/HER2- representa
cerca de 70% dos casos no Brasil, sendo que
aproximadamente 30% das pacientes
apresentam alto risco de recorréncia e sdo
tratadas com as mesmas terapias das pacientes
que ndo sdo caracterizadas como de alto risco.
O estudo MonarchE avaliou o uso de
abemaciclibe em combinagdo com terapia
enddcrina padrdo em pacientes com esse perfil
de alto risco, demonstrando beneficios clinicos
relevantes: redugdo de 32% no risco de recidiva
e 32,5% na recorréncia a distancia apds 5 anos
de seguimento., A recente divulgagdo de dados
positivos de sobrevida global (SG) pela
farmacéutica detentora da molécula reforga a
relevancia do abemaciclibe no cenario
adjuvante para cancer de mama precoce
RH+/HER2- de alto risco. Além disso, o
desfecho primario do estudo MonarchE —
sobrevida livre de doenga invasiva (SLDI) — é
amplamente validado por diretrizes
internacionais (ESMO, ASCO, NCCN) como
substituto clinico robusto para SG nesse
contexto terapéutico., A estratificagdo de risco
adotada no estudo baseia-se em critérios
clinicos objetivos e amplamente utilizados na
prética assistencial, como envolvimento
linfonodal significativo (--4 linfonodos ou 1-3
linfonodos associados a tumor --5 cm, grau
histoldgico 3 ou Ki-67 --20%). Essa abordagem
permite identificar com precisdo o subgrupo de
pacientes com maior probabilidade de
beneficio clinico. Ressalta-se que, atualmente,
ndo ha alternativa terapéutica especifica
disponivel no SUS para esse perfil de
pacientes., O perfil de seguranc¢a do
abemaciclibe é bem estabelecido e
considerado manejavel, com predominancia de
eventos adversos gastrointestinais e
hematoldgicos de intensidade leve a
moderada, compativeis com a pratica clinica e
passiveis de controle com medidas de suporte.,
Do ponto de vista farmacoeconémico, destaca-
se que o tratamento adjuvante com
abemaciclibe possui duracdo definida de dois
anos, o que favorece a previsibilidade
orgamentaria.

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

2- Sim,, como cuidador ou responsdvel, Qual: 2. Nido
Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Na minha
experiéncia, o uso do abemaciclibe no cenario adjuvante
para pacientes com cancer de mama precoce RH+/HER2-
de alto risco tem se mostrado bastante promissor. Os
dados clinicos demonstram uma redugdo significativa no
risco de recidiva e de recorréncia a distancia, o que
reforga a relevancia dessa terapia para esse perfil de
paciente. Além disso, considero um ponto positivo o fato
de o tratamento ter uma duragdo definida de dois anos, o
que facilita o planejamento terapéutico e contribui para a
previsibilidade orgamentdria., Negativo e dificuldades:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Pagina 73 de 162



Contribuiu
como:

Profissional de
saude

08/09/2025

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Os inibidores de ciclina sdo me

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

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Melhoria dos
resultados oncoldgicos das pacientes, Negativo e
dificuldades: E necessario manejo préximo da toxicidade

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

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Hormonioterapia com tamoxifeno e inibidores
da aromatase, Positivo: Menor toxicidade e
maior tolerdncia, Negativo: Piores resultados
oncoldgicos para as pacientes com cancer de
mama de alto risco

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - Aincorporagdo dos 2-Nao
inibidores de ciclina (CDK4/6)
ao Sistema Unico de Satde
(SUS) é um tema importante
na area da oncologia,
especialmente no tratamento
do cancer de mama avangado
ou metastatico horménio-
dependente (HR+) e HER2
negativo. Existem
argumentos clinicos, sociais e
econdmicos que sustentam
sua incorporagao. Aqui estdo
os principais:, ¢ 1. Eficacia
comprovada no tratamento
do cancer de mama,
Inibidores de CDK4/6 como
palbociclibe, ribociclibe e
abemaciclibe mostraram
melhoras significativas na
sobrevida livre de progressao
e, em alguns casos, na
sobrevida global., Quando
combinados com terapia
hormonal, reduzem a
progressao do cancer e
melhoram a qualidade de
vida das pacientes., Sdo
considerados padrdo ouro no
tratamento da doenga
metastatica HR+/HER2- em
muitos paises., ¢ 2. Redugdo
de internagdes e toxicidade,
Esses medicamentos tém
perfil de seguranca aceitavel,
com toxicidades manejaveis,
0 que evita internagdes
frequentes., Isso significa
menos custos hospitalares e
melhor qualidade de vida
para as pacientes., A
incorporagdo ao SUS garante
acesso universal, cumprindo o
principio da equidade do
sistema de saude brasileiro.,
Ajuda a reduzir disparidades
sociais no tratamento do
cancer., ¢ 3. Custo-beneficio a
médio e longo prazo, Apesar
do custo inicial elevado, os
inibidores de ciclina podem:,
Prolongar o tempo até a
quimioterapia, que é mais
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22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

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

42 Evidéncias clinicas:

toxica e cara., Evitar

internagGes por complicacbes

do céncer ou de tratamentos
mais agressivos., Preservar a
produtividade e o bem-estar
das pacientes por mais
tempo., Estudos de
farmacoeconomia mostram
que o investimento pode ser
compensado pela redugdo de

outros custos ao sistema., ¢ 4.

Alinhamento com diretrizes
internacionais, As principais
diretrizes mundiais (como
NCCN e ESMO) recomendam
os inibidores de ciclina como
tratamento de primeira linha
para esse tipo de cancer.

52 Estudos
economicos:

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:

Profissionallde 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o a . N3o
. As paciente necessitam do uso de Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Controle de doenga Inibidores hormonais, Positivo: Controle de
Abemaciclibe para melhor controle de doenga  oncoldgica, Negativo e dificuldades: Diarreia, porém doenca, Negativo: Dificuldade de aderéncia por
08/09/2025 oncoldgica da mama facilmente manejavel efeitos de menopausa medicamentosa
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32.- Ndo 42 - Nao 52_ Nao

tema

08/09/2025

Todas as pacientes com cancer de mama e que
atendem aos requisitos deveriam ter acesso
aos melhores medicamentos, em igualdade. O
cancer de mama atinge muitas mulheres em
todo o mundo, por incapacita muitas vezes
fisica e mentalmente e destroi familias.
Abemaciclibe tem beneficios comprovados,
traz qualidade de vida e impede que parte
dessas mulheres tenha complicagdes da
doenga no futuro, o que acaba sendo mais caro
mais a propria paciente e ao estado
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Profissional de
saude

08/09/2025

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O cancer de mama é a neoplasia mais comum
entre as mulheres de todo o mundo e a que
mais mata. Entre todos os canceres de mama,
o subtipo Luminal (com expressao de receptor
de estrogenio e/ou progesterona positivo) é o
mais comum (representa cerca de 70% de
todos os tipos). No caso dos tumores Luminais
no cenario ADJUVANTE, eu reitero que o
Abemaciclib Deve ser incorporado no SUS no
cendrio de doenga de ALTO RISCO,
especialmente nos casos de acometimento
linfonodal importante (>4 LFs) ou 1-3 LFs com
critérios de alto risco (tumor >-- 5cm ou grau
3). Essa medicagao, associada a terapia
enddcrina, tem a capacidade de diminuir a
chance de recidiva do cancer de mama, o que
implicaria em uma doenca INCURAVEL.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

2., Sim,, como profissional de saude, Qual: Abemaciclib,
Positivo e facilidades: Segundo o estudo MonarchE, houve
Ganho de sobrevida livre de doenga, controle de doenga,
menor chance de progressdo da doenga (evolugdo para
doenga metastatica -- incurdvel) e recentemente o estudo
em questdo mostrou ganho de sobrevida global (o
principal end-point que almejamos nesse tipo de
contexto) para quem usou o Abemaciclib + terapia
enddcrina x terapia enddcrina. , Negativo e dificuldades:
Nenhum que me faga ndo prescrever esse medicamento
no cenario indicado. O médico precisa aprender sobre
manejo das principais toxicidades.

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

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Ribociclib, Positivo: Essa droga ainda nao esta
aprovada no contexto de doenga inicial, no
cenario adjuvante. , Negativo: nao procede

42 Evidéncias clinicas:

42 - Sim, conforme exposto
na pergunda n. 12., Segundo
o estudo MonarchE, houve
Ganho de sobrevida livre de
doenga invasiva e a distancia
(redugao de 25% do risco,
ganho absoluto de quase 8%
e quase 6%
respectivamente), menor
chance de progressdo da
doenga (evolugdo para
doenga metastatica --
incuravel) e recentemente o
estudo em questdo mostrou
ganho de sobrevida global (o
principal end-point que
almejamos nesse tipo de
contexto) para quem usou o
Abemaciclib 150mg 12/12h
via oral por 2 anos + terapia
enddcrina versus apenas
terapia enddcrina.

52 Estudos
economicos:

52 - O estudo em questao
usou Abemaciclib por 2
anos apenas - e isso
mostrou claramente que
as pacientes de alto risco
tem menor chance de se
tornarem metastaticas,
ou seja, incuraveis. A pcte
metastatica deve usar
tratamento continuo, até
o final da sua vida, o que
torna qualquer
or¢gamento do SUS MUITO
MAIS caro. Além disso, a
pcte muitas vezes nao é
mais produtiva
laborialmente e precisa
usar o INSS por invalidez.

Familiar, amigo 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 42 _ N30 2_Nio
ou cuida;dor de A questdo acesso no pais é bastante discutivel , Minha méde ja teve cancer de mama. Nado
K porém , quanto vale uma vida ? E possivel precisou desse medicamento ., Positivo: O
paciente quantificar ? Um tratamento como esse pode medicamento que minha mae utiliza devolveu
08/09/2025 prolongar a vida de pessoas . vida e esperancga a nossa familia , Negativo:
Infelizmente minha mae faz uso porque tem
plano de saude do contrério nem sei se ela teria
alcangado remissdo da doenga mediante ao
tratamento oferecido na rede publica .
Familiar, amigo 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o 52 N3o
- cuidaldor e Essa medicagdo é imprescindivel para resultado Quimioterapia , Positivo: Redugdo de
- positivo no tratamento. marcadores tumorais., Negativo: Ndo ha
paciente
08/09/2025
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.-Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52_ Nio

ou cuidador de
paciente

08/09/2025

Todos tem que ter oportunidade de um bom
tratamento
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22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo
Medicagdo especifica para tratamento HER2 de
podologia oral, ja apresentou bons resultados
comprovados, levando a maior eficacia nos
resultados do tratamento, diminuindo efeitos
colaterais e menor percentual de recidiva.
Redugdo de custos com tratamentos
prolongados, efeitos colaterais e recidivas, e
maior tempo de sobrevida com maior
qualidade de vida e produtividade aos
pacientes.

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

2 - Sim, como paciente, Qual: Ciclofisfamida+ 42 _ N30
doxorrubicina + paclitaxel , Positivo: Reduc¢do
do tumor, Negativo: Alopécia

12 Opinido, comentdrio:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

09/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual:, Positivo e 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:, za_ N30
Melhora na qualidade de vida. Sé sabe quem facilidades: Melhora na qualidade de vida, Negativo e Positivo: Efeitos colaterais , Negativo:
ver de perto, na familia. dificuldades:

Interessado no
tema

09/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32- Ndo a_Nio
Pois proporciona mais acesso ao tratamento.

Paciente

09/09/2025

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 2-Nao a
O cancer de mama é a neoplasia mais comum
entre mulheres no Brasil, com mais de 73 mil
novos casos estimados por ano. O subtipo
RH+/HER2- representa cerca de 70% desses
casos, e aproximadamente 30% das pacientes
apresentam fatores de alto risco para
recorréncia, como envolvimento linfonodal,
grau histoldgico elevado, tumores com 5 cm ou
mais, ou indice Ki-67 igual ou superior a 20%.
Estudos de mundo real mostram que pacientes
com cancer de mama precoce RH+/HER2- e
alto risco tém risco de recorréncia e
mortalidade semelhante ao de pacientes com
tumores triplo-negativos, tradicionalmente
considerados de pior progndstico.

Interessado no
tema

09/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual:, Positivo e 32 - Ndo 42 - N3o
facilidades: Uso oral, facil administracdo e baixo é feito
colater, Negativo e dificuldades:
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inido, comentario:

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 - Sim,, como profissional de satide, Qual: Tive dois

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

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Interessado no 0 ¢ . 3 | . : a - SAim,vcomo profissional de sal.]de, Qual: A 42 - N3o a_N3o
tema O Abemaciclibe deve ser incorprado no SUS a familiares com cancer de mama recentemente. Umatia e incidéncia de cancer em geral hoje aumenta
fim de garantir o acesso de mais mulheres a uma prima, esta tltima muito jovem, com 32 anos. , cada vez mais, Pacientes cada vez mais jovens
09/09/2025 terapia. Positivo e facilidades: As duas parentes envolvidas estdo desenvolvendo a doenga que parece
tiveram cancer muito agressivo mas com tratamento estar se tornando cada vez mais agressiva. A
adequado atingiram a remissdo., Negativo e dificuldades: disponibilizagdo de terapias oncolodgicas se
O tratamento do cancer é por vezes muito doloroso para  torna cada vez mais importante neste cendrio
pacientes devido aos eventos adversos. além disso, poris é capaz de controlar a doenga e salvar
muitos pacientes se tornam ndo responsivos a quimio. vidas. Além do desenvolvimento de novos
Quanto mais medicamento com alvos especificos forem farmacos o acesso a populagdo se torna
desenvolvidos e disponibilizados a populagdo maior extremamente necessario uma vez que os
chance de cura dos pacientes. tratamos para cancer sdo muito caros e muitos
morrem por falta de acesso e medicamentos
especificos para o tipo de cancer., Positivo:
Quanto antes diagnosticado e tratado as
chancez de remissdo sdo maiores e a
expectativa de vida das pessoas é mais longa.,
Negativo: As experiéncias negativas podem
estar relacionadas aos eventos adversos do
tratamento, inerente a classe dos
medicamentos oncoldgicos. E em muitos casos,
morte do paciente.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Sim,, como profissional de saude, Qual: , Positivo e 32 - Sim, como profissional de satde, Qual:, 42 - N3o a_Nio
2 facilidades: , Negativo e dificuldades: Positivo: , Negativo:
saude
09/09/2025
Organizacdo da 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32-Ndo a2 _ N3o a_N3o
Sociedade Civil
09/09/2025
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo a_Nio a_Nio

ou cuidador de
paciente

09/09/2025

é urgente e necessdrio que a CONITEC avalie
positivamente a incorporagdo do abemaciclibe
no SUS para pacientes com cancer de mama
precoce RH+/HER2- e alto risco de recorréncia.
Essa é uma decisdo que pode salvar vidas,
reduzir desigualdades no acesso ao tratamento
e gerar impacto positivo tanto para as
pacientes quanto para o sistema publico de
saude., Deixo aqui o meu apelo como familiar
de mulheres que enfrentam o cancer de
mama, incluindo uma prima que atualmente
utiliza o abemaciclibe gragas a uma decisdo
judicial. Pego, com urgéncia e sensibilidade,
que sejam favoraveis a incorporagdo desse
medicamento no SUS. O abemaciclibe
representa muito mais do que um tratamento,
ele simboliza vida, esperanca e justiga para
todas as pacientes que lutam pela chance de
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0, comentario:

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Sou bidlogo, mestre e doutor em imunologia.
Acompanho de perto o quanto os avangos da
ciéncia podem transformar a vida de pessoas
que enfrentam doengas graves, como o cancer
de mama. Por isso, quero registrar meu apoio a
consulta publica sobre a incorporagdo do
abemaciclibe, no contexto do estudo
monarchE, pela Conitec. Minha posigdo é
baseada n3o s nos resultados clinicos, mas
também na visdo do paciente e no impacto que
esse tratamento pode trazer para o dia a dia.,
O cancer ndo afeta apenas o corpo. Ele mexe
com a vida inteira da pessoa: suas emogdes,
seus vinculos e sua rede de apoio. Um
tratamento que diminui o risco de recidiva e
ajuda a prolongar a sobrevida livre de doenga
significa devolver ao paciente mais
tranquilidade, autonomia e qualidade de vida.
E quando o paciente vive melhor, isso também
se reflete em sua familia e em seus amigos,
que sofrem junto e participam do processo de
cuidado. Menos sofrimento e mais estabilidade
representam um alivio também para quem
estd ao redor., A ciéncia e as politicas publicas
de saude tém justamente esse papel:
aproximar avangos comprovados da realidade
de quem depende do SUS. Incorporar o
abemaciclibe nao é so disponibilizar mais uma
opgdo de tratamento, é dar acesso a um
recurso atual, seguro e que pode reduzir
desigualdades no cuidado oncoldgico., Apoiar
essa incorporagdo é, acima de tudo, estar do
lado dos pacientes, de suas familias e de um
sistema de salide mais justo e voltado para a
vida.

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

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Abemaciclibe, Positivo e facilidades: O uso de
abemaciclibe melhora a qualidade de vida de pacientes
com cancer de mama HR+Her2-. Em se tratando da
proposta em questdo, o uso no cendrio adjuvante
aumenta a possibilidade de cura de pacientes
considerados de alto risco. Além disso, ainda que alguns
pacientes tenham progressdo de doenga a distancia, essa
progressao demora mais para acontecer. Recentemente,
foi divulgado que esse esquema de tratamento também
aumenta a sobrevivéncia (sobrevida global) de pacientes
que tenham passado por esse esquema de tratamento.,
Negativo e dificuldades: O uso da medicagdo pode causar
efeitos colaterais, principalmente diarreia. Vale ressaltar
que existem estratégias para conseguir amenizar o
impacto desses efeitos e garantir que o paciente se
mantenha no tratamento para que tenha o maior/melhor
beneficio do mesmo.

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

42 Evidéncias clinicas:

42 - Os dados clinicos
mostram claramente que
esse medicamento reduz o
risco de recorréncia em
pacientes com cancer de
mama em estagio inicial de
alto risco, oferecendo a
possibilidade de uma
sobrevida mais longa e,
principalmente, com mais
qualidade., O impacto disso
vai além das estatisticas. Um
tratamento que diminui as
chances de recidiva devolve
ao paciente algo que muitas
vezes se perde no
diagndstico: a perspectiva de
futuro. Essa perspectiva traz
mais autonomia, menos
medo e mais condi¢bes de
viver com dignidade. Quando
o paciente esta bem, toda a
rede de apoio — familiares,
amigos e cuidadores —
também é beneficiada. Ha
menos sobrecarga emocional,
menos desgaste fisico e mais
equilibrio nas relagdes., Do
ponto de vista cientifico, é
muito significativo termos
uma terapia que age de
forma especifica, baseada em
mecanismos moleculares
bem estabelecidos, e que
entrega resultados concretos.
Isso mostra o quanto a
pesquisa translacional é capaz
de transformar conhecimento
em impacto direto para quem
mais precisa., Defendo que a
decisdo de incorporar o
abemaciclibe no SUS leve em
consideragdo justamente esse
valor humano. Néo se trata
apenas de estatisticas ou de
um novo protocolo, mas da
chance real de oferecer
esperanga, tempo de vida e
bem-estar. Para o paciente
oncoldgico, cada ano livre de
doenga ndo tem preco, € vida
que se ganha, e vida com

52 Estudos
economicos:

52 - O cancer de mama
em estagio inicial de alto
risco, quando evolui para
recidiva ou doenca
metastatica, demanda
tratamentos muito mais
caros, internagdes
prolongadas, uso
intensivo de servigos
hospitalares e
acompanhamento
constante. Isso
representa uma
sobrecarga ndo apenas
para o paciente, mas
também para o SUS como
um todo., O abemaciclibe,
ao reduzir o risco de
recorréncia, funciona
como um investimento de
longo prazo. Cada
paciente que evita a
progressao da doenga
significa menos
necessidade de
quimioterapias adicionais,
menos complicagdes
clinicas, menos ocupagdo
de leitos em centros de
alta complexidade e
menos custos indiretos,
como afastamentos
trabalhistas e
aposentadorias precoces.
E um efeito em cadeia:
menos recaidas, menos
gastos desnecessarios,
mais eficiéncia no uso dos
recursos publicos., Muitas
vezes, 0 preco de um
medicamento inovador é
visto apenas pelo valor
imediato. Mas, quando
comparado ao que se
gasta ao longo dos anos
com recidivas e
complicagdes, o custo
inicial se mostra
proporcionalmente
menor. E exatamente
essa a logica de uma
salde publica
sustentavel: investir em
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12 Opinido, comentario:

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

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

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

prevengdo e em
tratamentos eficazes
desde cedo para reduzir
gastos futuros e oferecer
mais qualidade de vida
aos pacientes., A
incorporagdo do
abemaciclibe, portanto,
ndo é apenas uma
decisdo clinica, mas uma
escolha racional para a
economia da saude. Trata-
se de garantir eficiéncia
para o SUS, reduzir
desperdicios e, a0 mesmo
tempo, transformar a
trajetdria de pacientes
que poderiam enfrentar
desfechos muito mais
graves.

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

Interessado no ’ T 42 - Néo 52 - Ndo
tema No SUS hd poucas combinagdes de tratamento
para essa populagdo de pacientes. Sdo
09/09/2025 necessdrias novas terapias efetivas para o
tratamento dessa doencga para ampliar o
cendrio de tratamento e melhora-16.
Erofissienallde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: a_Nio a_Nao

saude

09/09/2025

Melhor tolerdncia

Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Bom controle da
doenga oncoldgica, com boa tolerdncia e com redugdo de
recidiva da doenga , Negativo e dificuldades: Diarreia mais
persistente

Quinioterapias, outros inibidores de ciclo a,
Positivo: Tentativa de controle da doenga,
Negativo: Efeitos colaterais mais dificeis de
manejar

Profissional de
saude

09/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
As mulheres com cancer de mama de alto risco
de recidiva precisam de tratarem o otimizado
para aumentar suas chances de cura

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Tenho observado
bons resultados em pacientes com cancer de mama de
alto risco, com boa tolerabilidade e melhores desfechos
clinicos, conforme apresentado nos estudos de fase. ,
Negativo e dificuldades: Dificuldade de autorizagdo pelas
operadoras de satiide, uma vez que a medicagdo ndo estd
aprovada para esta indicagdo. , E falta de acesso nos
pacientes do SUS.

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Ribociclibe, Positivo: Experiéncia semelhante,
porém dados de estudos clinico ainda mais
imaturos. , Negativo: Dificuldade de acesso pela
limitagdo dos planos de saude e no sus

2 - Ha dados de beneficio em

sobrevida livre de progressdo
e em sobrevida global com
uso do abemaciclibe
adjuvante em pacientes de
alto risco.

2 - No tratamento
adjuvante, o uso da
medicagdo é limitado a 2
anos, e com possibilidade
de cura das pacientes. ,
Caso a medicagdo ndo
seja utilizada nesse
cendrio, muitas mulheres
irdo recidivar com doenga
metastatica, com
necessidade de
tratamento por tempo
indeterminado.
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Contribuiu 12 Opinido, comentdrio: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Erencsionallte £ - Eu acho que deve ser incorporaiio no SUS, a., Sin?,,.como p.rc..\fissiona.l .de saude, Qual: ) 2. Nio a_N3o a . N3o
. Ap0s os resultados do MonarchE, ndo resta Abemaciclibe, Positivo e facilidades: O monarchE é um
duvidas que esta medicagdo precisa ser estudo clinico de fase Ill que avaliou o uso do
09/09/2025 incorporada no SUS, visto o beneficio clinico abemaciclibe como terapia adjuvante em combinagdo
comprovado.Esta incorporacgdo trataria até com a terapia enddcrina para o tratamento do cancer de
mesmo economia financeira ao SUS, reduzindo mama inicial receptor hormonal-positivo (HR+) e HER2-
custos futuros relacionados ao tratamento de negativo (HER2-) de alto risco de recidiva. Os resultados
recidivas. mostraram que essa combinagdo terapéutica melhorou a
sobrevida livre de doenga invasiva (SLDi) e a sobrevida
livre de recidiva distante (SLRD), sendo esta combinagdo
aprovada para este cendrio clinico., Negativo e
dificuldades: O manejo da medicagdo é tranquila, sendo
bem tolerado pelos pacientes, com perfil de toxicidade
bem aceitavel (diarréia acaba sendo o sintoma mais
comum na pratica clinica, mas muito facil de manejar no
ambulatdrio).
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o a_Nio

saude

09/09/2025

Pacientes de alto risco tém até 3 vezes mais
chance de recorréncia do que aqueles de baixo
risco. A maioria das recorréncias leva a doenca
metastatica, incuravel, com elevado custo para
o sistema de satde e grande impacto na
sobrevida e qualidade de vida. Ao reduzir
recidivas e melhorar sobrevida global, o
abemaciclibe contribui para evitar custos
futuros relacionados a terapias de doenca
avancgada, internagdes e cuidados paliativos.,
Diante da robusta evidéncia clinica, do impacto
na redugdo de recidivas e melhora de
sobrevida global, da necessidade ndo atendida
para pacientes com alto risco de recorréncia e
da alinhamento as melhores praticas
internacionais.,

Abemaciclibe associado a Hormonioterapia, Positivo e
facilidades: Pacientes com boa tolerancia a medicagdo e
até o momento seguindo livres de recorréncia tumoral,
Negativo e dificuldades: Dificuldade de acesso a
medicagdo, gerando strees a mais nestas pacientes ja
fragilizadas pelo diagnédstico e progndstico de suas
doengas

Quimioterapia, Imunoterpia, ADC (anticorpos
droga combinados), Radioterapia, Positivo: O
estudo de fase 3 monarchE, multicéntrico e
global (5.637 pacientes em 38 paises), avaliou a
adigdo de abemaciclibe (Verzenio®) a terapia
enddcrina adjuvante em pacientes com cancer
de mama RH+, HER2-, linfonodo-positivo e alto
risco de recorréncia. Esta associagdo de
abemaciclibe + ET reduziu de forma
significativa o risco de recorréncia invasiva em
comparagdo a ET isolada. Também demonstrou
beneficio consistente em sobrevida livre de
recorréncia a distancia (DRFS), e andlise de
sobrevida global (2025): demonstrou beneficio
estatisticamente significativo e clinicamente
relevante em OS, resultado inédito na
adjuvancia desse subtipo, com perfil de eventos
adversos manejavel e consistente com estudos
prévios. Esses resultados consolidam o
abemaciclibe como padréo de cuidado
internacional para pacientes com alto risco.,
Negativo: Dificuldade de acesso
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Contribuiu
como:

Interessado no
tema

09/09/2025

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Como cidada brasileira preocupada com a
saude das mulheres, venho manifestar meu
apoio a incorporagdo do medicamento

Verzenios ao SUS para o tratamento do cancer

de mama inicial, receptor hormonal positivo e
HER2 negativo, com alto risco de recorréncia.,
Esse tipo de cancer, mesmo em estagio inicial,
pode ter consequéncias graves e impactar

profundamente a vida das pacientes e de suas

familias. Ter acesso a um tratamento que ajuda

a reduzir o risco de a doenga voltar é essencial
para garantir mais tranquilidade, esperanca e
qualidade de vida., O Verzenios representa
uma oportunidade de oferecer um cuidado
mais completo e moderno, com um
medicamento oral que pode ser administrado
em casa, facilitando a rotina de quem ja
enfrenta tantos desafios fisicos e emocionais.,
A incorporagdo desse tratamento ao SUS é
uma questdo de justica e humanidade. Todas
as pacientes, independentemente de sua
condigdo financeira, merecem ter acesso ao

que ha de melhor na medicina para enfrentar o

cancer com dignidade e seguranca.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

2. Ndo

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

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

Interessado no
tema

09/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Para a incorporagdo das novas alternativas

terapéuticas aos pacientes, usuarios do SUS, se

deve avaliar o impacto na redugdo dos
tratamentos coadjuvantes, internagdes, o que
se verifica mesmo dados clinicos ndo sejam
estatisticamente significativos nos estudos
apresentados.

22 - Nao

Profissional de
saude

09/09/2025

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
melhora importante no tratamento do cancer
de mama

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Abemaciclibe adjuvante, Positivo e facilidades: Redugdo
da recidiva do cancer, Negativo e dificuldades: Diarréia

32 - Sim, como profissional de satide, Qual:
Ribociclibe, Positivo: Similares, redugdo do risco
de recidiva do cancer, Negativo: nenhum

Profissional de
saude

09/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual:
abemaciclibe, Positivo e facilidades: , Negativo e
dificuldades:

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

Profissional de
saude

09/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Medicagdo com ganho substancial em
sobrevida para pacientes com cancer de
mama, sendo diferencial no tratamento dessa
patologia

22 - Sim,, como profissional de satde, Qual:
Abemaciclibe , Positivo e facilidades: Controle do cancer, ,
ganho de sobrevida,qualidade de vida das pacientes ,
Negativo e dificuldades: Diarreia

32 - Sim, como profissional de satide, Qual:
Quimioterapia, hormoniterapia, imunoterapia,
terapia alvo, Positivo: Controle de doenga,
ganho de sobrevida, qualidade de vida,
Negativo: Efeitos adversos

42 - Ganho em, Sobrevida 52-Nao
para pacientes com cancer de

mama
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Contribuiu 12 Opinido, comentdrio: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: a_N3o a_N3o
saude estudo Monarche Il abemaciclibe, Positivo e facilidades: , Negativo e letrozol , anastrozole , tamoxifeno, Positivo:,
dificuldades: dificuldade de acesso ao medicamento Negativo: muita dor ossea, e hiperplasia
09/09/2025 endometrial e trombose venosa
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2.- Ndo 32 - Ndo 42 - N3o 52 N3o
tema
09/09/2025
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Sim, como paciente, Qual: Tamoxifeno, Positivo e 32 - Sim, como paciente, Qual: , Positivo:, 2. Nio a_Nio
facilidades: , Negativo e dificuldades: Negativo:
09/09/2025
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2.- Ndo 32 - Ndo a_Nio a . N3o
ou cuidador de
paciente
09/09/2025
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32- Ndo a_Nio a-Nio
ou cuidador de
paciente
09/09/2025
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2.- Ndo 2- Ndo 42 - N3o 52 N3o
tema
09/09/2025
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 N3o
ou cuidador de Se ja foram realizados testes que comprovaram
K a eficacia deste medicamento, com certeza
paciente deve ser incorporado ao SUS, pois muito mais
09/09/2025 pacientes poderdo realizar o tratamento.
PaeEme 2 - Ndo acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Sim, como paciente, Qual: Estou tendo experiéncia 32 - Sim, como paciente, Qual: Fiz a_N3o a . N3o
com o medicamento camizestrant tablets 75mg, Positivo quimioterapia, radioterapia, Positivo:,
09/09/2025 e facilidades: Estou me sentindo muito bem , Negativoe  Negativo: Na quimioterapia senti muito enjoo e
dificuldades: Nenhuma reagdo na radioterapia coceira
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Em tratamento com o 32 - Sim, como paciente, Qual: Quimioterapia e 42 - N3o 52 - N3o
Importante medicamento na prevengdo de abemaceclibe, Positivo e facilidades: Varios fatores que bloqueio hormonal com anastrozol e zoladex,
09/09/2025 recidiva para cancer avangado e controle de elimina a recidiva do tumor. , Negativo e dificuldades: Positivo: Foram bons, mas o abemaceclibe é

cancer de mama.

Alguns sintomas como a dor de barriga.

melhor pois age diretamente no céancer.,
Negativo: Sintomas como fadiga, dores
articulares
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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: economicos:
PaeEme 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2 - Sim, como paciente, Qual: Doxorrubicinae  za_ N30 a . N3o
Como paciente de Cancer de Mama, acho que paclitaxel, Positivo: Boa resposta ao
09/09/2025 novos medicamentos que possam trazer bons tratamento, diminuigdo de 90% das células
resultados e respostas para as pacientes sdo tumorais, Negativo: Queda de cabelo
sempre bem vindos no tratamento de uma
doenga tdo séria e que, cada da vez atinge mais
mulheres no Brasil. Ter um rol maior de
medicamentos propicia um tratamento mais
adequado para as pacientes, uma vez que
podem responder melhor a um ou outro
medicamento.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Eu tive nédulo mamdrio, 32 - Ndo 42 - Nso 52 Nao
saude Importancia suprema pela patologia que o Positivo e facilidades: Qualidade de vida, Negativo e
medicamento estd voltado. Urilidade ounluca dificuldades: Acesso
09/09/2025 necessdria e importante
Familiar, amigo 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Sim,, como cuidador ou responsdavel, Qual: Conjuge 2- Ndo a_Nio 52 Nao
-~ cuidaldor ik Maxima Importancia no tratamento do cadncer  com procedimento retirada nédulo mamario BIHARDS4,
K em mulheres e acesso e longevidade Positivo e facilidades: Melhoras qualidade de vida,
paciente Negativo e dificuldades: Ndo
09/09/2025
Paciente 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2. Ndo 2.~ Sim, como paciente, Qual: Doxorrubicina, 42 - N3o 2. Nio
neulastin, ontax, Positivo: Meu tratamento de
09/09/2025 cancer de mama foi bem sucedido, Negativo:
Interessadeing 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Nao 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:, 4a_ N30 a_Nio
— Positivo: , Negativo:
09/09/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32-Nado 2 _N3o 2 _N3o
saude
09/09/2025
PaeEme 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Sim, como paciente, Qual:, Positivo e facilidades: , 2 - Sim, como paciente, Qual:, Positivo: , a_N3o a . N3o
Negativo e dificuldades: Negativo:
10/09/2025
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo 42 - N3o 52_ Nio
’

ou cuidador de
paciente

10/09/2025

Toda a populagdo, deve ter acesso a
medicamentos que facilitem o tratamento,
assim ajudando a cura da doenga. Pois se ndo
curada, alem da pior parte que e o sofrimento
da paciente, falando em gestdo publica, o
sistema ficara sobrecarregado, este
medicamento pode ajudar também neste
ponto de vista. Mas claro o foco e o bem estar
ecura.
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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: economicos:
Erencsionallte 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_N3o a . N3o
. Como mulher que faz monitoramento de

nddulos nos seios semestralmente, como
10/09/2025 cidad e profissional de saude, acredito que

um tratamento com tantos beneficios deve ser

sim incorporado no sus
Paciente 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2~ Sim, como paciente, Qual: Cancer de mama, 2~ Sim, como paciente, Qual:, Positivo: , a_N3o a_N3o

TAMOXIFENO, Positivo e facilidades: , Negativo e Negativo:

10/09/2025 dificuldades:
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Ndo 42 - N3o 52 N3o

tema

Populagdo tem caréncia de medicamentos para
tratamento de saude.

10/09/2025
Profissional de 12 - Eu acho que~deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como pro.f?ssional de saude, Qua}l: 32 -Sim, como pr?fissional de sa’ude, Qua?:. 42 - ESTUDO MONARCHE 2 _Nio
satde EXCELENTE OPCAO, CLASSE DE DROGAS ABEMACICLIBE, Positivo e facilidades: EFICACIA SEM OUTRA OPGAO NESTE CENARIO, Positivo:  p{yg(|CADO NUMA DAS

COMPROVADAMENTE EFICAZ EM NEOPLASIA  COMPROVADA EM PACIENTES COM CANCER DE MAMA  NA, Negativo: NA PRINCIPAIS REVISTA MEDICA
10/09/2025 DE MAMA, NO CENARIO ADJUVANTE NAO NAO METASTATICAS DE ALTO RISCO DE RCORRENCIA. DO MUNDO.

HAOUTRA OPGAO DE INIBIDORES DE CICLONA ~ RECOMENDADA PELA SOCIEDADE AMERICANA, https://www.thelancet.com/j

PARA AS PACIENTES. CENARIO JA APROVADO  EUROPEIA E BRASILEIRA NESTE CENARIO. INDICAGAO ournals/lanonc/article/PIIS147

PELA ANVISA E AMPLAMENTE UTILIZADONA  BASEADA NO ESTUDO MONARCHE. INDICAGAO 0-2045(22)00694-5/abstract

MEDICINA SUPLEMENTAR BRASILEIRA. E APROVADA EM BULA PELA ANVISA., Negativo e

FUNCZ\O DA CONITEC NAO SEGREGAR AS dificuldades: ALTO CUSTO E DIARREIA COMO PRINCIPAL

PACIENTES DO SUS. ESTA DROGA AUMENTA EFEITO COLATERAL

AS CHANCES DE CURA DESTA TERRIVEL

DOENCA!!
Interessadeing 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32-Ndo 2 _ N3o a_Nio
tema
10/09/2025
Profissional de a. I?u acho qu? .deve ser inAcorporado no SUS, a., Sin?,,.como p.rgfissiona.l .de saude, Qual: 2-Nédo 42 - N3o 52 N3o

, Medicamento 6timo para cancer de mama Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Aumento da
saude ) . : .
sobrevida de pacientes, Negativo e dificuldades:
10/09/2025 Toxicidade, entretanto controlada com remédios
sintomaticos

Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 N3o
ou cuidador de
paciente
10/09/2025
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.-Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52_ N3o

tema

10/09/2025

Conhego pessoas empenhadas no tratamento
da doenga e sei que o impacto é muito positivo
para as pessoas e a sociedade. Sendo de suma
importancia, relevancia e urgéncia para o Sus,
ter o medicamento incorporado ao SUS
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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: economicos:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Nido 2.-Ndo a_N3o a_N3o
O abemaciclibe é um medicamento importante
no tratamento de cancer de mama,
10/09/2025 especialmente em casos de cancer de mama
avangado ou metastético que sdo hormdnio-
dependentes (HR+) e HER2 negativos (HER2-).
Representa uma opgdo terapéutica eficaz para
pacientes que, até recentemente, tinham
opgdes limitadas de tratamento. Pode atrasar a
necessidade de quimioterapia, mantendo a
qualidade de vida por mais tempo. Atua
continuamente ao longo do tempo (ndo em
ciclos como outros inibidores de CDK4/6). Tem
um perfil de eficacia robusto tanto em doenca
metastatica quanto em adjuvancia para
pacientes com alto risco.

Interessado no
tema

Profissional de 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - nao 52_nao
saude evitar recidiva em pacientes abemaciclibe, Positivo e facilidades: evitar recidiva de tratamento oncologico , Positivo: evitar recidiva
doenga , Negativo e dificuldades: nenhum de doenga, Negativo: nenhum

10/09/2025

a_ i a_ N3 a_Nj3 - -
(ieresssis ne 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS N&o Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema
10/09/2025
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Contribuiu
como:

0, comentario:

dificuldade, outros efeitos:

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

efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

Interessado no # - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - N&o #-Néo 42 - Sim. O estudo monarchE 52 - Sim. Estudos indicam
tema Acredito que o abemaciclibe deve ser demonstrou que o que o tratamento do
incorporado ao SUS para o tratamento, de abemaciclibe, em associagdo  cancer de mama em
10/09/2025 pacientes com cancer de mama precoce 3, terapia endécrina, reduz estagio, avancado pode
RH+/HER2-, linfonodo positivo e, com alto risco em 32% o risco de recorréncia custar até 10 vezes mais
de recorréncia. Estudo sobre o tema e vejo que invasiva em pacientes, com ao SUS do que o
ha forte, embasamento cientifico, com cancer de mama precoce tratamento na fase,
evidéncias clinicas consistentes que, RH-+/HER2-, linfonodo precoce. O uso do
demonstram redugdo significativa no risco de positivo e alto risco de, abemaciclibe na
recorréncia invasiva e, aumento nas chances de recorréncia. Esse desfecho é  adjuvancia tem duragdo
cura quando o tratamento € iniciado na fase reconhecido como substituto  previsivel de dois, anos, o
precoce, da doenca. Além dos beneficios vélido para, sobrevida global  que contribui para
clinicos, ha impactos sociais e econdmicos, por diretrizes internacionais controle de custos, além
relevantes: o tratamento precoce pode evitar a como ESMO, ASCO e NCCN., de evitar progress3o para,
progressdo para metdstase, que, é incuravel e metastase, que exige
muito mais onerosa para o sistema publico de tratamento continuo e
satide. Também, pode ajudar a preservar a mais oneroso.
qualidade de vida das pacientes, muitas das
quais, sdo responsaveis pelo sustento de suas
familias e enfrentam dificuldades, para
retornar ao mercado de trabalho apds o
diagndstico. Por esses motivos,, considero que
a incorporagdo do abemaciclibe ao SUS é uma
medida, necessaria, justa e alinhada com o
principio da equidade no acesso a saude. A,
participacdo da sociedade nessa consulta
publica é essencial para garantir que, decisdes
como essa sejam tomadas com base em
evidéncias e no impacto real, para as pessoas.
Erofissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de sadde, Qual: 2-Néao 42 - Houve ganho em 53 - N3o
=ik Houve ganho em sobrevida livre de doenga Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Houve ganho em sobrevida livre de doenca
invasiva e mais recentemente reportado ganho sobrevida livre de doenga invasiva e mais recentemente invasiva e mais recentemente
10/09/2025 em sobrevida global no follow up de 7 anos reportado ganho em sobrevida global no follow up de 7 reportado ganho em
(press release) anos (press release), Negativo e dificuldades: sobrevida global no follow up
de 7 anos (press release)
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Em anexo., 32 - Ndo 3 - Em anexo. a_ Em anexo.

saude

10/09/2025

Em anexo.

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

Profissional de
saude

10/09/2025

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A INCORPORAGO PAR CRIANGAS MENORES
DE6 ANOS MELHORARIA A PROFILAXIA DE
SANGRAMNTO ESPONTANEOS , REFLETINDO
EM MELHORA D A SAUDE ARTICULAR, COM
MELHORA A QUALIDAE DE VIDA GLOBAL,
REFLETIDO NO FUTURO EM ADULTOS COM
MENOS NECESIDEDE DE CIRUGIA S
ORTOPEDICAS

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

22 - Sim,, como profissional de satde, Qual:
EMICIZUMABE, Positivo e facilidades: PACIENTE
AOPRESENTAM REDUCAO IMPORTANTE DE
SANGRAMENTO SESPONTANEOS. RELATAM MELHORA
NA QUALIDADE DE VIDA . O FATO DE SER SUBCUTANEO
FACILITA A APLICACAOPRINCIPALMENTE EM CRIANCAS
QUEAPRESENTAM GERALMETE ACESSO VENOSO RUIM. O
NUMERO DEAPLICACOES E MUITO MENOS . | FATOR SER
C--SUBCUTANEO BEFIIARIA MUITO CRIANGCAS
,PODERIAMOS INICIAR APROFILAXIA LOGO APOS O
DIAGNOSTICO DA HEMOLIA ,ATUALMET INICIAMOS POR
VOLTA 1 ANO DEVIOD A GRANDE DIFICULDAE DO ACESSO
SER VENOSO. O INICIO PRECICE DA PROFILAXIA
EVITARIAMOS A OCORRENCIA DE SANGRAMENTOS
ESPONTANEOS EM SISTEMA NERVOSO CENTRAL,
Negativo e dificuldades: MINHA EXPERINCIA COM A
MEDICACO NAO TEM PONTOS NEGATICVOS ATUALMET O
ACESSO E APENAS LIBERADO PAR CRIANCAS COM
INIBIODR POSITIVO

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

2 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o
FATOR VIII PLASMATICO E RECOMBINATE
/FATOR VIl RECOMBINATE E FEIBA, Positivo:
SAOD EUSO VENOSO, VARIAS ALICACOES ,N--
MEIA VIDA MAIS CURTA E COM TAX D
ESANGRAMNTOI ANUAL MAIOR DO QUE O
ASSOCIADO AO USO EMICIZUMARBE, Negativo:
EFICACUIA,VIA VENIOSA , MEIA VIDA CURTA

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissional de 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2. Nido a_Nio a_N3o
saude Medicamento revolucionario com desfecho Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Evolugdo positiva e
favordvel, onde o maior beneficio é ter melhor adesdo pelos pacientes tendo previsdo de prazo

10/09/2025 evolugdo positiva do tratamento finito do tratamento , Negativo e dificuldades: Nenhum

a._ i a_Nj3 a_Nj3 - -
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo Ndo 42 - N3o a_N3o
ou cuidador de
paciente
10/09/2025

a ) a. o . . . - a_ci . . . B B
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Abemaciclib, 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o 2 _N3o

saude

10/09/2025

Sou oncologista e minhas pacientes se
beneficiariam do uso do Abemaciclib.

Positivo e facilidades: Boa tolerancia e excelente resposta
ao tratamento. , Negativo e dificuldades: Alto custo

Ribociclib e Palbociclib em satde suplementar,
Positivo: Facil manejo , Negativo: N&do se aplica
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

10/09/2025

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Fundamental a incorporagdo de estratégias
que se traduzem em ganho de sobrevida para
pacientes curdveis e de alto risco de recidiva.

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

22 - Sim,, como profissional de satde, Qual:
Abemaciclibe, Positivo e facilidades: O uso do
abemaciclibe adjuvante por 2 anos em pacientes com
cancer de mama inicial, receptor hormonal positivo e
HER2 negativo, de alto risco e com comprometimento
nodal se traduziu em redugdo de 32% o risco de recidiva
de doenga invasiva e também 32% o risco de metastase a
distancia. Recentemente tivemos o Press release
noticiando ganho de sobrevida global dessa estratégia
que sera apresentado no congresso europeu de oncologia
no préoximo més., Negativo e dificuldades: Dificuldade de
acesso por ndo estar no ROL da ANS.

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

2 .- Sim, como profissional de saude, Qual: Ndo
temos outro medicamento dessa classe
substituto disponivel no Brasil., Positivo: non,
Negativo: ndn

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - O estudo monarchE 2.-Nao
demonstrou que o
abemaciclibe combinado com
terapia enddcrina é o
primeiro inibidor de CDK4/6 a
demonstrar melhora
significativa na sobrevida livre
de doenga invasiva (IDFS) em
pacientes com cancer de
mama HR+/HER2- linfonodo-
positivo de alto risco., Os
resultados principais incluem
uma IDFS em 2 anos de 92,2%
(abemaciclibe) vs. 88,7%
(terapia enddcrina isolada),
HR: 0,75, p--0,01
Abemaciclibe: eficacia no
tratamento de cancer de
mama inicial de alto risco e
avancado HR+/HER2-, e
dados atualizados de 5 anos
mostrando melhora absoluta
na IDFS e DRFS de 7,6% e
6,7%, respectivamente , O
abemaciclibe é o primeiro e
Unico inibidor de CDK4/6
aprovado para tratamento do
cancer de mama HR+/HER2-
inicial com alto risco de
recorréncia, estabelecendo
um novo padrdo no
tratamento adjuvante desta
populagdo de pacientes.

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

2. Ndo

Familiar, amigo ; . 42 - Ndo 2.- N3o
. Testes foram bem aceitos em pacientes com
ou cuidador de N
K cancer de mama.
paciente
10/09/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2. Ndo 32 -.S.im, como p.rofissional de saude, Qual:, 42 - N3o 52 N3o
2 Positivo: , Negativo:
saude
10/09/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: 32-Nao a2 _ N3o a_N3o

saude

10/09/2025

Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Melhora dos
pacientes , Negativo e dificuldades: Nenhum
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Erencsionallte 2- Eu acho que de.ve ser incorporad.o~no Ssus, 22-, Sin?,,.comq profissional de sal]d(.e,.QuaI: N a. Sin?, como profissiona.l de sanjfe, Qual: 42 - Nao 52 Nao
. O ganho de sobrevida global com adigdo de Abemaciclibe, Cirurgia de Mama, Positivo e facilidades: Bloqueio hormonal exclusivo, Positivo:

abemaciclibe em pacientes com tumores de Ganho de sobrevida para cancer de mama, Negativo e Tratamento padral, Negativo: Ganho de
10/09/2025 mama luminais de alto risco é justificativa dificuldades: Efeito colateral: diarreia sobrevida insuficiente comparado com

inconteste da adigdo dessa droga no SUS. acrescimo do inibidor de CDk
Profissional de 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2-Nao 2-Nao 2 - Nio 2. Nio

saude

10/09/2025

Profissional de
saude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Existem pcts com doenga avangada fazendo
tratamento inferior ao que ja esta em uso nos

22 - Sim,, como profissional de satide, Qual:
Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Aumento de
sobrevida livre de doenga invasiva, Negativo e

32 - Sim, como profissional de satide, Qual:
Bloqueio hormonal com outros medicamentos,
Positivo: Possibilidade de poder ofertar um

2- Ndo, obrigada

2 - Pct com menos
possibilidade de
internagdes a longo prazo

10/09/2025 convénios dificuldades: De negativo, ainda ndo ter sido aprovado no tratamento para a pct com cancer de mama,
SUS Negativo: Alguns efeitos colaterais
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: Ndo  4a _ N3o 2 _Nio
satde Abemaciclibe e imagem axilar , Positivo e facilidades: se aplica, Positivo: Melhora avaliagdo axilar,
Melhora na avaliagdo axilar por imagem , Negativo e Negativo: Ndos é aplica
10/09/2025 dificuldades: N&o se aplica
Preficsitemal clz 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2. Nio 42 - N3o 52_ N3o
satde Abemaciclibe, Positivo e facilidades: , Negativo e
dificuldades:
11/09/2025
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32-Ndo a - N3o a_N3o
ou cuidador de
paciente
11/09/2025
Padiarie 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Abemaciclibe, Positivo e 32-Nao a_Nio a_Nio
E provado que o Abemaciclibe é eficaz no facilidades: A doenga esta em remissdo com o uso de
11/09/2025 tratamento de cancer de mama com receptor ~ Abemaciclibe através da rede privada de saude. Desta

hormonal, eu fago uso desta medicagdo pela
rede privada (convénio) e é justo que as
pacientes do SUS tenham esta possibilidade de
tratamento incorporada ao SUS.

forma deveria estar disponivel para toda a populagdo

através do SUS, Negativo e dificuldades: Todo tratamento

apresenta efeitos colaterais, mas estes sdo bem
suportados com o retorno de impedir a continuagdo da
doenga de base
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

11/09/2025

12 Opiniao, comentario:

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
"Reafirmo a urgéncia da incorporagdo do
abemaciclibe para cancer de mama precoce de
alto risco. No estagio inicial, a cura é possivel, e
nosso foco é prevenir a progressdo para
doenga metastatica incuravel. , Pacientes com
alto risco de recorréncia — justamente aquelas
a quem Abemaciclibe é indicado - necessitam
de tratamento otimizado para ndo evoluirem.,
Sdo elas: mulheres com cancer de mama RH+
HER2- linfonodo-positivo e:, ® --4 linfonodos
axilares positivos, , ® Ou 1-3 linfonodos axilares
positivos e tumor --5 cm, Grau 3, ou Ki-67 --
20%., O estudo MonarchE demonstrou que
abemaciclibe, com terapia enddcrina, oferece
um impacto positivo crucial. Observou-se uma
redugdo de 34% no risco relativo de doenga
invasiva (SLDI), prevenindo a recorréncia e,
consequentemente, a metdstase. A recente
confirmacgdo de resultados positivos na
Sobrevida Global (SG) pelo MonarchE valida
ainda mais a SLDI e o beneficio do tratamento.,
O perfil de seguranga do abemaciclibe é
manejavel. A diarreia, embora frequente, é
controlavel com medicagdo e ajustes de dose,
que permitem a continuidade da terapia sem
perda de eficacia. Isso é vital para que as
pacientes completem os dois anos de
tratamento., Incorporar abemaciclibe é
essencial para garantir equidade no acesso a
cura e prevenir o cancer metastatico,
alinhando o SUS as melhores praticas
internacionais. Recomendo fortemente a
incorporagdo, amparada por dados robustos e
necessidades clinicas claras., "

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

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Abemaciclibe, Positivo e facilidades: , Negativo e
dificuldades:

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

2.-Ndo

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissional de
saude

11/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
AUMENTO DE SOBREVIDA GLKOBAL

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:
ABEMACICLIBE, Positivo e facilidades: MELHORA DA
QUALIDADE DE VIDA E SOBREVIDA GLOBAL E SOBREVIDA
LIVRE DE DOENCA, Negativo e dificuldades: NENHUMA

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
RIBOCICLIBE, Positivo: OS MESMOS, Negativo:
NENHUM

42 - N3o

Interessado no
tema

11/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual:
Abemaciclibe, pabocixlibe, olaparib , Positivo e
facilidades: Prolongou tempo de vida , Negativo e
dificuldades: Efeitos colaterais como diminuigdo da
imunidade

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:,
Positivo: , Negativo:

42 - Nao

Profissional de
saude

11/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

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

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

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

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Familiar, amigo a. EL.J acho que deve s.er irjcorporad.o no SUS, a. Sim,., c.omo cuid.ador ou.r.esponsével, .Qua~I: . 2-Ndo a_N3o a_N3o
. Acredito que essa medicagdo pode ajudar Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Medicagdo foi de
ou cuidador de L . : - o
K bastante varias mulheres no pais a ter uma fundamental importéancia para a melhora clinica do
paciente melhora na qualidade de vida pelos resultados  paciente e a administragdo oral facilitou bastante o
11/09/2025 observados e devido a administragdo oral. tratamento., Negativo e dificuldades: Por enquanto

nenhum resultado negativo

Preffestenal ciz 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2~ Sim, como profissional de saude, Qual: 2 N3o a - N3o
p A populagdo adulta jovem habitualmente Abemaciclibe, Positivo e facilidades: O medicamento Quimioterapia, hormonioterapia e outros
saude ; ) ) - o I o .
comprometida pela neoplasia maligna de reduz o risco de recidiva, melhorando a sobrevida livre de inibidores de cd4/6, Positivo: Melhora dos
11/09/2025 mama de risco alto compde se de mdes e doenga com tendéncia a melhora de sobrevida global em  resultados , Negativo: Diarréia frequente que
arrimos de familia. A incorporagdo da pacientes com cancer de mama de alto risco, melhorando, demanda redugées de dose e controle com
medicagdo traz um impacto ndo sé na chance portanto, a chance de cura da doenga. Fato medicagdo, mas sem impacto significativo
de cura destas pacientes e em sua maior extremamente importante na populagdo atingida,
sobrevida global, mas em todos os seus mulheres, jovens, arrimo de familia , Negativo e
familiares e dependentes. Permitindo um dificuldades: No momento, o problema é o acesso, as
convivio mais duradouro e uma estrutura demais situagdes clinicas sdo manejaveis com redugdo de

familiar mais saudavel com ganhos paratodaa doses e medicamentos de apoio.
sociedade. Enquanto caminhamos para

permitir o diagndstico e tratamento mais

precoce, que reduzird progressivamente a

necessidade destas drogas, precisamos garantir

melhores chances de cura a este publico.

Profissional de '9 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 .. sa__
satde Otima medicagdo com ganho em sobrevida Abemaciclibe , Positivo e facilidades: Ganho em sobrevida Ribociclibe e palbociclibe , Positivo: Menos

nas pacientes que fazem uso dessa medicagdo. Facil diarreia , Negativo: Neutropenia
11/09/2025 posologia. , Negativo e dificuldades: Diarreia
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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

11/09/2025

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Prezados membros da Comissdo Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude (CONITEC),, Considero imperativa a
incorporagdo do abemaciclibe ao rol de
tratamentos disponiveis no Sistema Unico de
Saude (SUS) para pacientes com cancer de
mama precoce, de subtipo Receptor Hormonal
positivo e HER2-negativo (RH+/HER2-), que
apresentam alto risco de recorréncia. E
fundamental reconhecer que, no estagio inicial
da doencga, a janela terapéutica para a cura é
otimizada, e a prevenc¢do da progressdo para a
doenga metastatica incuravel representa um
objetivo clinico e de satde publica de maxima
prioridade.

dificuldade, outros efeitos:

2. Ndo

efeitos, facilidade, dificuldade:

2.-Ndo

42 - Aincorporagdo do
abemaciclibe para cancer de
mama precoce RH+/HER2- de
alto risco no SUS é urgente e
estratégica. O cancer de
mama é a neoplasia mais
incidente em mulheres no
Brasil, e 30% dos casos
RH+/HER2- sdo de alto risco (--
4 linfonodos positivos, ou 1-3
linfonodos positivos e tumor --
5cm, Grau 3, ou Ki-67 --20%),
com progndstico similar ao
triplo-negativo. Atualmente,
ha uma lacuna terapéutica no
SUS para este grupo, que
necessita de intervengdo
precoce para prevenir a
progressao para doenga
metastatica incuravel e
garantir equidade no acesso a
praticas internacionais., , A
eficacia do abemaciclibe é
comprovada pelo estudo fase
3 MonarchE, que avaliou seu
uso com terapia enddcrina
em pacientes de alto risco. O
estudo demonstrou uma
redugdo robusta de 32% no
risco de recidiva (Sobrevida
Livre de Doenga Invasiva -
SLDI) e 32,5% no risco de
recorréncia a distancia (SLRD),
prevenindo metdstases. A
recente confirmagdo de
resultados positivos na
Sobrevida Global (SG) pelo
MonarchE valida o beneficio
global do tratamento e a
relevancia da SLDI como
desfecho substituto., , O perfil
de seguranga do abemaciclibe
é manejavel. Embora a
diarreia seja o evento adverso
mais comum, é geralmente
de grau leve a moderado e
controlavel com medicagdo e
ajustes de dose. A baixa taxa
de descontinuagdo
(aproximadamente 8%) no
estudo MonarchE assegura
que a maioria das pacientes
pode completar os dois anos

economicos:

52 - Do ponto de vista
econdmico, a
incorporagdo do
abemaciclibe no cenario
adjuvante apresenta uma
vantagem significativa: a
duragdo do tratamento é
definida em dois anos, o
que confere
previsibilidade
orgamentdria. Em
contraste, o tratamento
da doenga metastatica
com inibidores de CDK4/6
é continuo e,
consequentemente, de
custo significativamente
mais elevado a longo
prazo., , A prevengdo da
doenga metastatica por
meio de uma intervengdo
precoce e eficaz ndo
apenas melhora
substancialmente a
qualidade de vida e a
sobrevida das pacientes,
mas também se traduz
em uma redugdo dos
custos associados ao
manejo da doenga
avangada, que exige
terapias mais complexas,
internagGes frequentes e
cuidados paliativos. A
incorporagdo do
abemaciclibe, portanto,
configura-se como um
investimento estratégico
em saude publica, capaz
de gerar um retorno
positivo em termos de
desfechos clinicos e
sustentabilidade
financeira do sistema a
médio e longo prazos.
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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:

econdmicos:
de tratamento, fundamental
para a obtengdo dos
beneficios terapéuticos. Essa
combinagdo de eficacia
robusta e seguranga
manejavel reforca a
necessidade de sua
incorporagao.,
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

11/09/2025

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Dado de sobrevida global foi positivo,
conforme press realease. Dessa forma, com
ganho de sobrevida global positivo, torna-se
mandatorio o uso.

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

22 - Sim,, como profissional de satde, Qual:
Abemaciclibe - participando como investigadora do
estudo monarchE, Positivo e facilidades: Boa tolerancia,
com menor taxa de recidiva nas pacientes que
participaram do brago do abemaciclibe (o estudo era
aberto), Negativo e dificuldades: Sem resultados
negativos, a toxicidade é bem manejavel.

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

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
bloqueio hormonal isolado , Positivo: maiores
taxas de recidiva , Negativo: maiores taxas de
recidiva

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - E encorajador observar 52 - Nao
que na ultima atualizagdo do
monarchE, agora com
seguimento mediano de 54
meses, o HR para ILDI foi de
0,68 e permanece altamente
significativo (p<0,001), o que
sugere um carry-over effect.
Nessa atualizagdo, o dado de
SG ainda ndo mostrou
diferenca significativa (HR--
0,903, IC de 95%: 0,749-
1,088, p--0,284), contudo sua
analise ainda é imatura [J Clin
Oncol 42:987, 2024]. Em
SABCS 2023, foi apresentada
uma analise que demonstrou
que as pacientes derivaram
beneficio em termos de SLD
independentemente do
escore do Oncotype DX
inferido. Pacientes com
escore -- 25 (n--173) tiveram
HR de 0,59 (IC de 95%: 0,33-
1,1) e aquelas com escore >
25 tiveram HR de 0,73 (IC de
95%: 0,57-0,92). Assim,
pacientes com escore baixo e
com 1 a 2 linfonodos positivos
devem receber abemaciclibe
mesmo que ndo recebam QT
adjuvante [Cancer Res
84:abstr GS03-06, 2024]. Na
ESMO Breast 2024 foi
apresentada uma analise do
monarchE de acordo com
mutagdes germinativas de
BRCA1/2 e outras alteragdes
gendmicas somdticas menos
frequentes realizada em
1.173 pacientes [ESMO Open
9:abstr 3MO, 2024]. Essas
pacientes demonstraram
impacto semelhante do
beneficio da adi¢do de
abemaciclibe na comparagao
com a populagdo total de
pacientes incluidas no
monarchE (HR--0,68 para a
populagdo total versus HR--
0,69 para o grupo com analise
gendmica).
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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: economicos:
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2-Ndo 2-Ndo a_N3o a_N3o

tema

11/09/2025
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

11/09/2025

0, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Considero que a incorporagdo do abemaciclibe
em adjuvancia, associado a terapia enddcrina,
representa um avanco significativo para
mulheres com cancer de mama precoce,
receptor hormonal positivo e HER2 negativo,
de alto risco clinico e patolégico. Os dados
robustos do estudo monarchE demonstraram
beneficio consistente em desfechos de
sobrevida livre de doenga invasiva e sobrevida
livre de recorréncia a distancia, com diferengas
absolutas relevantes ao longo do tempo. Em
2025, a analise atualizada também evidenciou
beneficio em sobrevida global, consolidando o
impacto dessa estratégia na redugdo de
mortalidade. Embora existam desafios
relacionados ao manejo de toxicidades e a
logistica de monitorizagdo, esses sao factiveis
de serem administrados em pratica clinica com
protocolos adequados. Diante de uma
populagdo que, apesar da terapia padrdo,
ainda apresenta taxas de recidiva
significativamente superiores as de baixo risco,
entendo que a disponibilizagdo do
abemaciclibe no sistema publico pode
preencher uma lacuna terapéutica, ampliando
acesso a uma intervengdo capaz de modificar a
histéria natural da doencga.

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

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Na minha experiéncia
clinica, o uso de abemaciclibe em adjuvancia, associado a
terapia enddcrina, trouxe beneficios relevantes para
pessoas com cancer de mama precoce, receptor
hormonal positivo e HER2 negativo, em situagdo de alto
risco de recorréncia. Isso se embasa nos resultados do
estudo pivotal monarchE. Foi demonstrado ganho
significativo em sobrevida livre de doenga invasiva (IDFS) e
sobrevida livre de recorréncia a distancia (DRFS), com
reducdes de risco em torno de 32% (HR 0,680, 1C95%
0,599-0,772) para IDFS e 33% (HR 0,675, 1C95% 0,588-
0,774) para DRFS, com seguimento médio de 54 meses
(Rastogi P et al., J Clin Oncol, 2024, 42(9):987-993). Em
cinco anos, isso se traduziu em diferenga absoluta de 7,6%
para IDFS e 6,7% para DRFS comparado ao brago apenas
com terapia enddcrina (monarchE). Mais recentemente,
em 2025, foi anunciado pela Eli Lilly que o monarchE
demonstrou também melhora estatisticamente
significativa em sobrevida global (OS) com dois anos de
abemaciclibe + terapia enddcrina versus terapia enddcrina
isolada (Eli Lilly, Press Release, 27 de agosto de 2025).,
Negativo e dificuldades: Na minha vivéncia, os efeitos
adversos mais frequentes com abemaciclibe + terapia
enddcrina incluem diarreia, cuja intensidade geralmente
se apresenta nos primeiros ciclos, exigindo suporte clinico
especifico, fadiga, e eventos hematoldgicos como
neutropenia, além de elevagdo transitoria de enzimas
hepaticas. Essas reagdes demandam monitoramento
laboratorial regular, ajustes de dose e suporte para
manejo, sobretudo em pacientes idosos ou com
comorbidades multiplas. Também observo que a
necessidade de consultas frequentes, exames de sangue e
suporte adjuvante pode sobrecarregar o paciente tanto
logisticamente quanto emocionalmente. Outro ponto
importante é o acesso: apesar da aprovagao em alto risco
em alguns paises, ainda existem barreiras em termos de
custo, cobertura de sistemas publicos e desigualdades
regionais que dificultam o uso uniforme dessa terapia
clinica. Sem novos sinais de seguranga emergentes nos
dados mais recentes do monarchE, mas essas questdes
praticas precisam ser consideradas sempre que se propde
incorporar o tratamento em larga escala.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Tenho experiéncia clinica com terapias padrao
em adjuvancia para mulheres de alto risco:
terapia enddcrina com tamoxifeno, inibidores
de aromatase (como anastrozol, letrozol),
frequentemente complementadas com
supressdo ovariana quando aplicavel. Também
com uso de quimioterapia adjuvante —
esquemas baseados em antraciclinas e taxanos
— especialmente em casos com multiplos
linfonodos comprometidos, tumores muito
volumosos ou de alto grau histolégico. Essas
sdo as estratégias habituais utilizadas como
padrdo em minhas praticas clinicas,
especialmente em populagdes onde o risco de
recidiva é elevado., Positivo: Os tratamentos
adjuvantes convencionais demonstram
resultados positivos substanciais em mulheres
com cancer de mama precoce, RH positivo e
HER2 negativo de alto risco. A terapia
enddcrina, isolada ou com supressdo ovariana,
reduz significativamente a probabilidade de
recidiva local ou a distancia. A quimioterapia
adjuvante com antraciclinas e taxanos também
mostra impacto claro em sobrevida livre de
doenca e sobrevida global quando aplicada em
pacientes com risco patolégico elevado. No
entanto, apesar desses beneficios, em
populagdes de alto risco as taxas de recidiva
permanecem consistentemente superiores as
observadas em mulheres de risco mais baixo, o
que evidencia uma lacuna terapéutica que
terapias adicionais como o abemaciclibe visam
preencher., Negativo: Na pratica clinica, os
tratamentos adjuvantes convencionais em
mulheres com cancer de mama precoce,
receptor hormonal positivo e HER2 negativo,
de alto risco, também apresentam limitagdes
importantes. A quimioterapia baseada em
antraciclinas e taxanos estd associada a
toxicidades agudas como alopecia, nauseas,
vOmitos, mucosite e mielossupressdo, além de
eventos tardios, como cardiotoxicidade e
neuropatia periférica, que podem
comprometer a qualidade de vida a longo
prazo. J4 a terapia enddcrina, embora
fundamental, cursa frequentemente com
sintomas vasomotores, disfungdo sexual,
artralgias, fadiga e perda éssea, impactando a
adesdo em seguimentos prolongados. Por fim,
mulheres classificadas como de alto risco
clinico e patoldgico ainda enfrentam taxas de
recidiva consideravelmente superiores as

42 - Ndo.

52 Estudos
economicos:
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32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

observadas em mulheres de baixo risco, o que
evidencia uma lacuna terapéutica a ser
preenchida.

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissional de
saude

11/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Eficacia em controle de doenga, redugdo do
risco de recidiva e aumento da chance de cura
com baixa toxicidade. Custo efetividade, visto
que tratamento caro, mas com aumento de
chanbce de cura, portanto menor evolugdo
para doenga metastatica e ainda retorno da
paciente para vida laboral,

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

abemaciclibe, Positivo e facilidades: Eficacia em controle
de doenga, redugdo do risco de recidiva e aumento da
chance de cura com baixa toxicidade., Negativo e
dificuldades: Diarreia controlavel na maioria dos casos.

Baixa taxa de descontinuagdo

32 - Sim, como profissional de satide, Qual: Nao
ha outras medicacdoes aprovadas neste
cendrio, Positivo: Nao ha outras medicagdoes
aprovadas neste cendrio, Negativo: Nao ha
outras medicagdoes aprovadas neste cendrio

42 - Eficacia em controle de
doenga, redugdo do risco de
recidiva e aumento da chance
de cura com baixa toxicidade.
Custo efetividade, visto que
tratamento caro, mas com
aumento de chanbce de cura,
portanto menor evolugdo
para doenga metastatica e
ainda retorno da paciente
para vida laboral,

52 - Eficacia em controle
de doenga, redugdo do
risco de recidiva e
aumento da chance de
cura com baixa
toxicidade. Custo
efetividade, visto que
tratamento caro, mas
com aumento de chanbce
de cura, portanto menor
evolugdo para doenga
metastatica e ainda
retorno da paciente para
vida laboral,

Profissional de 2 - Ndo acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 2-Ndo a_N3o 52 N3o
saude

11/09/2025

Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Nao 32 - Sim, como paciente, Qual: Tratei um cancer 42 - N3o 52 N3o

tema

11/09/2025

Sou favoravel a incorporagdo do abemaciclibe
no SUS para o tratamento adjuvante do,
cancer de mama precoce RH+, HER2-, com
linfonodo positivo e alto risco de, recorréncia.
O Brasil tem mais de 70 mil novos casos por
ano (INCA) e, nesse grupo, a, adigdo de
abemaciclibe a terapia enddcrina reduz o risco
de recorréncia e melhora a, sobrevida livre de
doenga invasiva (estudo monarchE). A Conitec
(CP-72/2025) j4 , reconhece essa eficacia, e o
medicamento esta no SUS para doenga
metastatica desde , 2021. Incorporar no
estagio precoce promove equidade, evita
progressdes e, tratamentos mais custosos, e
cumpre o principio constitucional de acesso
universal. , Peco prioridade para essa
incorporagdo.

de ovarios com cirurgia e quimioterapia. ,
Positivo: Excelente , Negativo: Excelente

Profissional de
saude

11/09/2025

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A INCORPORAGAO DESTA MEDICAGCAO E UMA
EXCELENTE IDEIA, HAJA VISTA O GRANDE
NUMERO DE PACIENTES COM CANCER DE
MAMA DO SUS QUE JA DIAGNOSTICAM COM
DOENCA AVANCADA, OU RECORREM AO
LONGO DO TRATAMENTO, SUA INCORPORAGA
ACARRETARA UM GANHO PROLONGAMENTO
DE SOBREVIDA, COM QUALIDADE DE VIDA

2., Sim,, como profissional de satide, Qual: VERZENIOS
ORAL PARA O CANCER DE MAMA TANTO NO CENARIO

METASTATICO QUANTO ADJUVANTE, Positivo e

facilidades: RESULTADOS, COMO GANHO DE SOBREVIDA
EM GERAL, Negativo e dificuldades: EFEITOS COLATERAIS

DO MEDICAMENTO

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
PALBOCICLIBE, RIBOCICLIBE, Positivo:
RESULTADOS, COMO GANHO DE SOBREVIDA
EM GERAL, Negativo: TOXICIDADE

42 - NADA A DECLARAR

52 - NADA A DECLARAR
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11/09/2025

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Atualmente, ndo existe um tratamento
especifico para cancer de mama na fase
precoce RH+/HER2- de alto risco no SUS,
embora essas mulheres tenham, sabidamente
30% de chance de evoluir para uma doenga
metastatica e incuravel dentro de cinco anos.
Essa paciente tem a oportunidade de ser
tratada com abemaciclibe na fase precoce, em
que o potencial de cura chega a quase 95%.
Sob a perspectiva da sustentabilidade
financeira do sistema de salde, o tratamento
total anual de cancer de mama em estagio
avangado no SUS pode custar até 10 vezes
mais que em estagios iniciais. Além disso, esse
tratamento atual ndo reflete os objetivos da
Politica Nacional de Prevengdo e Controle do
Cancer (PNPCC) no Sistema Unico de Satde e
do Programa Nacional de Navegac¢do da Pessoa
com Diagnéstico de Cancer (PNNPDC) que
visam diminuir a incidéncia de cancer,
contribuir para melhoria da qualidade de vida
dos pacientes, e principalmente reduzir a
mortalidade e assegurar acesso ao cuidado
integral. As informacgGes apresentadas no
arquivo anexo, fundamentadas em evidéncias
clinicas maduras e acompanhadas de uma nova
proposta de prego que posiciona a tecnologia
abaixo do limiar estabelecido pela CONITEC,
reforgam tanto a urgéncia quanto a viabilidade
da incorporagdo do abemaciclibe como padrao
essencial de cuidado para pacientes brasileiras
com cancer de mama em estdgio inicial,
RH+/HER2-, de alto risco.

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

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Segundo analise
interina do estudo MonarchE, com seguimento mediano
de 54 meses, abemaciclibe em combinagdo com terapia
enddcrina reduziu em 32% o risco de desenvolvimento de
doenga invasiva (hazard ratio de 0,680 [IC 95%:
0,599-0,772]) e em 32,5% o risco de metastase a
distancia (HR: 0,675 [IC 95%: 0,588-0,774]), ambos em
comparagdo ao brago controle. , Negativo e dificuldades:
N&o se aplica

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

42 Evidéncias clinicas:

42 - Sim, Sobrevida Livre de
Doenga Invasiva (SLDI):
Desfecho Validado e Crucial
para o Cancer de Mama
Precoce de Alto Risco: A SLDI
é um desfecho
estatisticamente e
clinicamente validado como
substituto para a sobrevida
global (SG) em estudos de
cancer de mama precoce,
conforme reconhecido por
consensos internacionais,
agéncias regulatodrias e de
Avaliagdo de Tecnologias em
Saude (ATS). O estudo
MonarchE, que alcangou seu
desfecho primério em SLDI,
demonstrou o beneficio
significativo e sustentado do
abemaciclibe nesse cendrio
de alto risco, visando a
manutengdo de um estado
livre de doenga.
Adicionalmente, o
abemaciclibe demonstrou
melhora estatisticamente
significativa na sobrevida
global da populagdo ITT com
cancer de mama precoce
HR+, HER2-, linfonodo
positivo e alto risco de
recorréncia. Esse resultado foi
destacado em comunicado a
imprensa internacional e
nacional, e a expectativa é de
que os dados sejam
compartilhados com a
comunidade médica em
outubro de 2025 e
posteriormente ao publico
em geral.

52 Estudos
economicos:

52 - Sim, Custo-
Efetividade Abaixo do
Limiar: O novo prego
proposto representa uma
reducdo de 67,2% em
relagdo ao PMVG 18%, e
47% a menos da proposta
inicialmente submetida.
Com isso o abemaciclibe
passa a apresentar uma
Razdo de Custo-Utilidade
Incremental (RCUI) de RS
91,7 mil/AVAQ, versus a
proposta anterior de RS
270,7 mil/AVAQ,
posicionando-o 24%
abaixo do limiar de RS
120.000/AVAQ
estabelecido pela
CONITEC., Impacto
Orgamentdrio Reduzido
pela metade, mantendo o
numero de pacientes
tratadas: Essa nova
precificagdo representa
uma redugdo superior a
50% no impacto
orgamentario acumulado
em cinco anos, em
relagdo ao estimado na
andlise inicial, garantindo
a sustentabilidade da
incorporagdo no SUS.
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Contribuiu 0, comentario:

como:

2 - Ndo tenho opinido formada, A
incorporagdo do abemaciclibe no tratamento
adjuvante do cancer de mama HER2-negativo,
11/09/2025 especialmente nos casos de alto risco com
receptor hormonal positivo, representa um
avango significativo no SUS, pois demonstra
melhora comprovada na sobrevida livre de
recorréncia em estudos clinicos robustos, como
0 MONARCH E. Seu uso contribui para a
reducdo do risco de recidiva da doenga,
impactando positivamente a qualidade de vida
e a sobrevida global das pacientes, além de
alinhar o sistema publico brasileiro as melhores
préticas internacionais no manejo oncolégico,
promovendo maior equidade e acesso a
terapias inovadoras essenciais para o controle
do cancer de mama., ,

Profissional de
saude

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

2, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2.- Sim, como profissional de satde, Qual: Xxx, 4a
Abemaciclibe , Positivo e facilidades: A incorporagdo do Positivo: Melhor sobrevida, Negativo: Xxx
abemaciclibe no tratamento adjuvante do cancer de
mama HER2-negativo, especialmente nos casos de alto
risco com receptor hormonal positivo, representa um
avango significativo no SUS, pois demonstra melhora
comprovada na sobrevida livre de recorréncia em estudos
clinicos robustos, como o MONARCH E. Seu uso contribui
para a redugdo do risco de recidiva da doenga,
impactando positivamente a qualidade de vida e a
sobrevida global das pacientes, além de alinhar o sistema
publico brasileiro as melhores praticas internacionais no
manejo oncolégico, promovendo maior equidade e acesso
a terapias inovadoras essenciais para o controle do cancer
de mama., ,,, Negativo e dificuldades: Efeitos préprios da
classe

52 Estudos
economicos:

Pagina 100 de 162



Contribuiu
como:

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

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Interessado no
tema

11/09/2025

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O cancer de mama é o cancer que mais atinge
as mulheres brasileiras. Cada diagnéstico traz
consigo medo, esperanca e a luta pela vida.
Hoje, sabemos que muitas dessas mulheres
enfrentam ndo apenas a doenga em si, mas
também o risco constante de que ela volte, um
risco que pode mudar destinos, familias e
histérias., Abemaciclibe oferece algo precioso:
a chance real de diminuir de forma significativa
esse risco de recorréncia justamente em um
momento em que ainda se busca a cura. Ndo
se trata apenas de mais um medicamento, mas
de um recurso que pode fazer a diferenga entre
a vida seguir em frente, livre de doenga, ou a
dor de um retorno do cancer., Esta consulta
publica ocorre em um momento oportuno, as
vésperas do Outubro Rosa, quando todo o pais
se une para lembrar a importancia do cuidado
da mulher, em especial, a atengdo ao cancer de
mama. O Brasil tem, no Plano Nacional de
Prevencdo e Controle do Cancer, um
compromisso firme de oferecer as mulheres o
que ha de melhor em prevencdo, diagndstico e
tratamento. Incorporar o abemaciclibe nesse
cenario seria um gesto concreto de que o SUS
ndo apenas acompanha a ciéncia, mas também
acolhe o direito das mulheres de sonhar com
um futuro saudavel, produtivo e pleno., Os
melhores sistemas de salide do mundo ja
oferecem este tratamento. As mulheres
brasileiras merecem o mesmo. O SUS nasceu
para ser universal e equanime, e decisdes
como esta aproximam o Brasil daquilo que
sonhamos: um sistema de satide que ndo
apenas trata, mas cura, protege e valoriza cada
vida., Assim, defendo a incorporagdo de
abemaciclibe, ndo sendo apenas uma questdo
técnica, mas representa também um ato de
humanidade, de compromisso com a vida e de
respeito com todas as mulheres que enfrentam
o cancer de mama. E permitir que mais
histérias sigam sendo escritas: histdrias de
vitoria, de familia e de futuro.,

Profissional de
saude

11/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual:
Abemaciclibe e outros inibidores de ciclica, Positivo e
facilidades: O abemaciclibe é um medicamento oral, com
boa tolerancia ao uso, poucos efeitos colaterais e que
pode trazer muitos beneficios as pacientes com cancer de
mama, Negativo e dificuldades: -

32 - Sim, como profissional de satde, Qual:
Quimioterapia, outros inibidores de ciclina,
Positivo: Podem ser utilizados porém o ganho
em sobrevida global e livre de doenga com
associagdo do inibidor de ciclica é
extremamente significativo, Negativo:

Pagina 101 de 162



Contribuiu
como:

Paciente
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12 Opiniao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo
Esse remédio me foi indicado por oncologista,
mas por nao fazer parte do rol da ANS me foi
negado, sendo necessdario um processo judicial
para tentar conseguir a medicagdo, estou
tratando um cancer de mama metastatico e
esse medicamento é muito importante para a
minha cura.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:
2.- Sim, como paciente, Qual: Letrozol, 48 - e
Positivo: Iniciei a pouco tempo o meu
tratamento com medicagdo oral, apds quimio e
radio, entdo ainda ndo posso opinar sobre
pontos positivos., Negativo: Tontura e enjoo

52 Estudos
economicos:
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Profissional de

0, comentario:

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Sou estudante de Medicina e gostaria de
registrar minha contribuigdo na Consulta
Publica referente a incorporagdo do
Abemaciclibe em adjuvancia para o cancer de
mama RH+/HER2-, em pacientes de alto risco.,
, O estudo MONARCH-E demonstrou que o uso
do Abemaciclibe associado a hormonioterapia
reduziu significativamente o risco de
recorréncia da doenga e prolongou a sobrevida
livre de doenga invasiva. Esses resultados
levaram a aprovagdo do medicamento pelas
principais agéncias regulatdrias internacionais
(FDA, EMA) e também pela Anvisa,
consolidando sua eficacia e seguranga., , A
incorporagdo desse tratamento ao SUS tem
enorme impacto social. Trata-se, em sua
maioria, de mulheres jovens, em idade
economicamente ativa, muitas vezes maes de
filhos pequenos. A possibilidade de reduzir a
recorréncia significa aumentar a chance de
cura, preservar familias e manter essas
mulheres em pleno exercicio de suas fungdes
sociais e profissionais., , Além disso, oferecer
essa opgdo no sistema publico promove
equidade, evitando que apenas pacientes com
acesso a saude suplementar tenham a
oportunidade de receber um tratamento de
comprovado beneficio. A longo prazo, a
redugdo de recidivas pode inclusive diminuir
custos ao sistema, ao evitar tratamentos mais
complexos e prolongados em casos de doenga
metastatica., , A Sociedade Brasileira de
Oncologia Clinica, bem como entidades
internacionais como ASCO e ESMO,
recomendam o Abemaciclibe em adjuvancia
nesse perfil de pacientes, reforgando o
respaldo cientifico e clinico dessa medida., ,
Portanto, manifesto meu apoio a incorporagdo
do Abemaciclibe no SUS para pacientes com
cancer de mama inicial RH+/HER2-, de alto
risco, por representar um avango significativo
na chance de cura e na qualidade de vida das
mulheres brasileiras.

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

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - Sou estudante de
Medicina e gostaria de
registrar minha contribuigdo
na Consulta Publica referente
a incorporagdo do
Abemaciclibe em adjuvancia
para o cancer de mama
RH+/HER2-, em pacientes de
alto risco., , O estudo
MONARCH-E demonstrou que
o uso do Abemaciclibe
associado a hormonioterapia
reduziu significativamente o
risco de recorréncia da
doencga e prolongou a
sobrevida livre de doenga
invasiva. Esses resultados
levaram a aprovagdo do
medicamento pelas principais
agéncias regulatorias
internacionais (FDA, EMA) e
também pela Anvisa,
consolidando sua eficdcia e
seguranga., , A incorporagao
desse tratamento ao SUS tem
enorme impacto social. Trata-
se, em sua maioria, de
mulheres jovens, em idade
economicamente ativa,
muitas vezes maes de filhos
pequenos. A possibilidade de
reduzir a recorréncia significa
aumentar a chance de cura,
preservar familias e manter
essas mulheres em pleno
exercicio de suas fungdes
sociais e profissionais., , Além
disso, oferecer essa opgdo no
sistema publico promove
equidade, evitando que
apenas pacientes com acesso
a saude suplementar tenham
a oportunidade de receber
um tratamento de
comprovado beneficio. A
longo prazo, a redugdo de
recidivas pode inclusive
diminuir custos ao sistema, ao
evitar tratamentos mais
complexos e prolongados em
casos de doenga metastatica.,
, A Sociedade Brasileira de
Oncologia Clinica, bem como

52 Estudos
economicos:

52 - Sou estudante de
Medicina e gostaria de
registrar minha
contribui¢do na Consulta
Publica referente a
incorporagdo do
Abemaciclibe em
adjuvancia para o cancer
de mama RH+/HER2-, em
pacientes de alto risco., ,
O estudo MONARCH-E
demonstrou que o uso do
Abemaciclibe associado a
hormonioterapia reduziu
significativamente o risco
de recorréncia da doenga
e prolongou a sobrevida
livre de doenga invasiva.
Esses resultados levaram
a aprovagdo do
medicamento pelas
principais agéncias
regulatorias
internacionais (FDA, EMA)
e também pela Anvisa,
consolidando sua eficacia
e seguranga., , A
incorporagdo desse
tratamento ao SUS tem
enorme impacto social.
Trata-se, em sua maioria,
de mulheres jovens, em
idade economicamente
ativa, muitas vezes maes
de filhos pequenos. A
possibilidade de reduzir a
recorréncia significa
aumentar a chance de
cura, preservar familias e
manter essas mulheres
em pleno exercicio de
suas fungdes sociais e
profissionais., , Além
disso, oferecer essa opgdo
no sistema publico
promove equidade,
evitando que apenas
pacientes com acesso a
salide suplementar
tenham a oportunidade
de receber um
tratamento de
comprovado beneficio. A
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12 Opinido, comentario:

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

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

42 Evidéncias clinicas:

entidades internacionais
como ASCO e ESMO,

recomendam o Abemaciclibe
em adjuvancia nesse perfil de

pacientes, reforgando o
respaldo cientifico e clinico
dessa medida., , Portanto,
manifesto meu apoio a

incorporagdo do Abemaciclibe

no SUS para pacientes com
cancer de mama inicial

RH+/HER2-, de alto risco, por

representar um avango
significativo na chance de
cura e na qualidade de vida
das mulheres brasileiras.”

52 Estudos
economicos:

longo prazo, a redugdo de
recidivas pode inclusive
diminuir custos ao
sistema, ao evitar
tratamentos mais
complexos e prolongados
em casos de doenga
metastatica., , A
Sociedade Brasileira de
Oncologia Clinica, bem
como entidades
internacionais como
ASCO e ESMO,
recomendam o
Abemaciclibe em
adjuvancia nesse perfil de
pacientes, reforgando o
respaldo cientifico e
clinico dessa medida., ,
Portanto, manifesto meu
apoio a incorporagdo do
Abemaciclibe no SUS para
pacientes com cancer de
mama inicial RH+/HER2-,
de alto risco, por
representar um avango
significativo na chance de
cura e na qualidade de
vida das mulheres

Paciente

11/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Precisamos desse medicamento

22 -Ndo

32 - Sim, como paciente, Qual: Quimioterapia
vermelha , Positivo: Melhora no tratamento ,
Negativo: Ndo ha

42 - N3o

52 - Ndo
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12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O cancer de mama inicial de alto risco
representa uma corrida contra o tempo.
Mesmo apds cirurgia, quimioterapia e
hormonioterapia, muitas mulheres ainda
convivem com a ameaga da recidiva — que
pode ser devastadora, fisica e
emocionalmente., , O abemaciclibe, aprovado
em diversos paises e respaldado por evidéncias
cientificas sélidas (como o estudo monarchE),
reduz significativamente o risco de retorno da
doenga em mulheres com cancer de mama
RH+/HER2- de alto risco. Ele ndo é
experimental. Ele salva vidas., , Negar o acesso
a esse tratamento é deixar milhares de
mulheres vulnerdveis a progressdo do cancer, a
metastase e a morte precoce — algo que
poderia ser evitado com uma intervencgao ja
disponivel., , Além do impacto humano, o custo
da recidiva é alto: tratamentos mais agressivos,
hospitalizagdes, perda de produtividade,
sofrimento familiar. Incorporar o abemaciclibe
é também uma decisdo racional, com potencial
de gerar economia no médio e longo prazo., ,
Trata-se, acima de tudo, de garantir que as
mulheres tenham acesso justo a chance de
cura. Elas ndo podem mais esperar., ,
Abemaciclibe é esperanca, é sobrevivéncia, é
dignidade.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

2. Ndo

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

2.-Ndo

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

Profissional de
saude

11/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Diante de desfecho positivo alcangado, com
baixa toxicidade, para cenario curativo, o
ganho é muito grande e com tempo
determinado de uso.

22 - Sim,, como profissional de satde, Qual:
Abemaciclibe em cenario adjuvante , Positivo e
facilidades: Perfil de toxicidade ja conhecido e passivel de
manejo facilmente, com importante impacto em
sobrevida livre de doenca e global para pacientes com
tumores mamarios luminais de alto risco, em cendério
curativo., Negativo e dificuldades: Acesso a medicagdo por
desinformagdo dos liberadores (em convénios de saude),
assim como valor.

42 -DOI: 10.1016/51470- 52 - Ndo
2045(22)00694-5 - link do

ultimo artigo publicado. Ja

informado que no evento

anual da sociedade europeia

de oncologia clinica sera

apresentado o ganho de

sobrevida global.

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

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:

- a_ i - .
Preficsitemal clz Eu acho que t{ev? ser incorporado no SUS, 3 e | 2 - Sim, fiss e : 42 - N3o 52_ N3o
| Importante terapéutica para doenga de alto Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Aumento taxa Ribociclibe/ palbociclibe, Positivo: ., Negativo: .
saude ) . : B e . -
risco, com étimos resultados. Infelizmente a sobrevida e menos recidiva., Negativo e dificuldades:
11/09/2025 divergéncia entre o tratamento do publico e do  Toxicidade - diarreia
privado é imensa no Brasil, deve-se dar a
chance para as pacientes do SUS.
- a. i a_ gj issi Y . a_gj i 4 . -
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 42 - N3o 52 N3o

saude

12/09/2025

Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Aumento de
sobreviva global, Negativo e dificuldades: Nenhum

Palbociclibe e Ribociclibe, Positivo: Sobreviva
livre de progressdo , Negativo: Nenhum

Pagina 105 de 162



Contribuiu 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

12 Opinido, comentario:

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

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Erencsionallte 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o a . N3o
. Opgdo de tratamento adjuvante para pacientes Abemaciclibe e demais inibidores de ciclinas, Positivo e Outros inibidores de ciclinas, , Positivo: Apenas
de alto risco de recorréncia da doenca. Que facilidades: Pacientes de alto risco para recorréncia do mais uma droga, alem do abemaciclibe traz
12/09/2025 mostrou beneficio claro em sobrevida livre de  cadncer de mama que receberam terapia adjuvante com o resultados semelhantes nesse contexto, com
doenga invasiva (iDFS) e sobrevida livre de abemaciclibe por 2, anos associado a terapia enddcrina perfil de toxicidade algo semelhante, Negativo:
metdastase a distancia (DRFS) com tendenciaa  tiveram um beneficio claro em sobrevida livre de doenga  Efeitos adversos distintos. 1 ano a mais de
aumento de SG invasiva (iDFS) e sobrevida livre de metdstase a distancia  exposigdo a droga pelo protocolo do estudo
(DRFS)., Negativo e dificuldades: Como todos os
medicamentos o abemaciclibe pode aumentar a
toxicidade do tratamento, porém, de forma gera, com
pacientes bem orientados, conseguimos meneja-los muito
bem.
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Mamografia, 42 - N3o 52 N3o
Este medicamento vai auxiliar no tratamento ultrassonografia, cirurgia, bidpsia., Positivo:
12/09/2025 complementar para cancer de mama. Diagnostico precoce do cancer de mama.,
Negativo:
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 2 _ N3o a_NAO
e DEVE SER INCORPORADO
12/09/2025
Profissional de 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: a_Nio 2_Nio
satde Esse produto possibilita a oportunidade de cura Abemaciclibe., Positivo e facilidades: Paciente amiga livre  Terapia endocrina sendo que teve varias
para paciente com alto risco de recorréncia de  de recidiva por mais de 4 anos e com uso prévio da eventos adversos e redugdo da qualidade de
12/09/2025 uma doenga com alta prevaléncia e de impacto medicagdo sem efeitos colaterais. Ela teve acesso a vida da paciente., Positivo: , Negativo:
social e produtivo para varias mulheres. A medicacdo por liberalidade de operadora., Negativo e
prevenc¢do de ndo deixar a paciente chegar no  dificuldades:
cenario metastatico resulta em economia para
o sistema uma vez que metdstase é mais caro,
todo seu percurso, além da qualidade de vida.
Freressads ne 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2.-Sim,, como cuidador ou responsdvel, Qual: 2- Ndo 42 - N3o 52 N3o
— abemaciclibe, Positivo e facilidades: Eficiencia, Negativo e
dificuldades: ndo é ofertado no SUS
12/09/2025
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: a_N3o a_N3o
saude Precisamos ofertar a nossas pacientes ja tdo Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Melhora da Quimioterapia , Hormonio terapia , Positivo:
sofridas o que ha de melhor no tratamento do  Sobrevida livre de doenga , Negativo e dificuldades: Melhora na SLD, Negativo: Toxicidade
12/09/2025 cancer de mama Diarreia
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Ndo 42 - N3o 52 N3o

ou cuidador de
paciente

12/09/2025

a incorporagdo do medicamento Abemaciclibe
no SUS representa a equidade de acesso a
tratamento que pode dar mais vida para as
pacientes. Quando tratado no inicio do cancer,
a paciente tem até 95% de chance de cura. E
hoje, apenas mulheres com grande poder
aquisitivo tem essa oportunidade,
oportunidade de VIVER. Quando olhamos para
custo, tratar com Abema é mais benéfico.
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Profissional de
saude

12/09/2025

0, comentario:

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
para trazer pera a paciente com doenga
precoce , de alto risco , com cancer de mama,
um tratamento mais moderno e eficaz do que
as demais terapias

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

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
abemaciclibe, Positivo e facilidades: eficacia do
tratamento no cenario metastatico , bom manejo da
toxicidade baseado em fécil redugdo de dosagem, ,
Negativo e dificuldades: toxicidade gastrointestinal (
diarreia ), porém com orientagdo com relagdo ao uso da
loperamida e se necessario redugdo da dose, conseguimos
minimizar o problema e manter o tratamento

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

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
quimioterapia e outras terapias enddcrinas ,
Positivo: sdo tratamentos eficazes , porém mais
antigos , Negativo: toxicidade

42 Evidéncias clinicas:

42 - Abemaciclibe
demonstrou redugdo da SLD
em 32 %, conferindo
beneficio clinico,
comprovado para essas
pacientes e atualmente
atingiu SG positiva

52 Estudos
economicos:

52 - tratar uma pac
metastatica sai mais
honerozo, do que no
cenario adjuvante de 2
anos

Profissional de
saude

12/09/2025

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

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual:
abemaciclibe, Positivo e facilidades: ganho sobrevida
global, Negativo e dificuldades: toxicidade - diarreia

32 - Sim, como profissional de satide, Qual:
abemaciclibe, Positivo: ganho sobrevida global,
Negativo: toxicidade - diarreia

2 - ganho sobrevida global

2 - ganho sobrevida
global

Interessado no
tema

12/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Abemaciclibe é a primeira medicagdo
inovadora eficaz e segura, aprovada para o
tratamento do cancer de mama precoce
hormonal positivo HER2 negativo de alto risco
de recorréncia. Estamos falando de mulheres,
em sua maioria jovens, em idade produtiva,
com um cancer que tem alto risco de
recorréncia, poderem evitar chegar em um
cenario de doenga metastatica, o que
representa para essas mulheres esperanga e
qualidade de vida. Tratar essas mulheres no
cenario adjuvante, além de tudo, evita custos
para o sistema de saude que a doenga
metastatica acarreta. Por isso entendo que

essa medicagdo precisa ser incorporada ao SUS.

22 -Nao

32-Ndo

42 - N3o se aplica

52 - Ndo se aplica

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

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

32 - Sim, como profissional de satide, Qual:

Profissional de = ) thy e " bd o7 u 2- Ndo. Os dados dos 2.-Ndo
e Melhores resultados clinicos aos pacientes Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Desfechos Outros inibidores de ciclina, Positivo: Eventos estudos clinicos s3obem
oncoldgicos. oncoldgicos de sobrevida livre de eventos., Negativo e oncoldgicos relacionados. Toxicidade EUSES,
12/09/2025 dificuldades: Ndo tive manejavel. Maior sobrevida., Negativo: Ndo
tive.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo 2 _N3o a_Nio

tema

12/09/2025

Toda medicagdo que venha para dar uma
chance, aumentar a sobrevida de uma
paciente, é vem vinda.
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22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

Profissional de
saude

12/09/2025

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O sistema publico de saude no Brasil carece de
alternativas eficazes e seguras para o
tratamento de pacientes com cancer de mama
precoce, principalmente no cendrio de alto
risco. Neste contexto, vejo como essencial a
incorporagao do abemaciclibe para o
tratamento destas pacientes, levando em
consideragdo o cendrio de tratamento atual e o
corpo de evidéncias clinicas apresentados no
relatério.

dificuldade, outros efeitos:

2. Ndo

efeitos, facilidade, dificuldade:
2.-Ndo

economicos:

42 - O principal estudo clinico 2.-Nao
atrelado a submissdo
(MonarchE) apresentou
dados de eficdcia robustos e
valiosos para a populagdo
avaliada. Vale ressaltar que
com um follow up de 5 anos,
foi possivel visualizar uma
reducdo relativa no risco de
recidiva em torno de 32%,
assim como uma taxa de
redugdo de 32,5% no risco de
recorréncia a distancia. Além
de ter comprovado um perfil
de eficdcia robusto, vale
ressaltar o perfil de seguranca
que se demonstrou
consistente e manejavel.
Apesar de a diarreia ser o
evento adverso mais
frequente, em sua maioria
ocorreu em Grau 1 ou 2. Esse
perfil manejavel fica ainda
mais evidente pelas baixas
taxas de descontinuagdo do
tratamento devido a EAs

(8%).
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de satde, Qual: 42 - N3o a_N3o
satde Medicagdo com dados de eficacia Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Boa resposta clinica e Terapia endocrina, Positivo: Boa tolerancia,
demonstrados em estudo clinico de fase IlI com baixa toxicidade , Negativo e dificuldades: Nenhum menos eficaz para determinados casos. ,
12/09/2025 Negativo: Menor tempo de sobrevida livre de
doenca
Iteressadene 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32- Ndo 2 _N3o 2 _Nio

tema

12/09/2025
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22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
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32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

Profissional de
saude

12/09/2025

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Como profissional da area médica, acompanho
de perto a jornada de muitas mulheres
diagnosticadas com cancer de mama precoce
RH+/HER2-. Uma das maiores frustragées é ver
pacientes com alto risco de recorréncia
evoluirem para doenga metastatica, mesmo
apods seguirem corretamente a terapia
enddcrina padrao. Isso reforga a urgéncia de
oferecer opgBes mais eficazes ja na fase inicial
da doenga — quando ainda ha chance real de
cura., , O abemaciclibe tem se mostrado uma
ferramenta transformadora nesse cenario. Em
minha experiéncia, ele oferece uma
oportunidade concreta de mudar o curso da
doenga. O estudo monarchE ja havia
demonstrado uma redugdo de 32% no risco de
recorréncia invasiva. Agora, com os dados mais
recentes divulgados pela Lilly, temos a
confirmacgdo de que o abemaciclibe também
promove ganho em sobrevida global — um
marco importante e esperado por toda a
comunidade médica., , Tratar essas pacientes
na fase inicial é aproveitar a janela terapéutica
mais estratégica, com potencial de cura de até
95%. Ignorar essa oportunidade é correr o risco
de ver 30% dessas mulheres evoluirem para
um estagio incuravel em até 5 anos. Além
disso, o impacto vai além da saude: muitas
dessas mulheres sdo chefes de familia e
acabam afastadas do trabalho, o que gera
consequéncias sociais e econémicas
profundas., , O abemaciclibe ja é recomendado
por agéncias de salide de paises como Reino
Unido, Canada e Escdcia. Incorporé-lo ao SUS é
uma questdo de equidade, ciéncia e
responsabilidade. Ndo podemos esperar que
nossas pacientes tenham acesso apenas
quando a doenga ja estiver avancgada. Elas
merecem a melhor chance desde o inicio.

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
abemaciclibe, Positivo e facilidades: O abemaciclibe
representa um avanco relevante no tratamento adjuvante
do cancer de mama precoce RH+/HER2-, linfonodo
positivo e alto risco de recorréncia. Na pratica clinica,
observo beneficios significativos como a redugdo de mais
de 30% no risco de recorréncia invasiva e a distancia,
conforme demonstrado no estudo monarchE. Além disso,
o medicamento oferece facilidade de adesdo por ser oral
e ter posologia pratica, o que melhora a experiéncia da
paciente e reduz deslocamentos ao servico de saude., ,
Recentemente, a empresa Eli Lilly divulgou que o
abemaciclibe apresentou beneficio estatisticamente
significativo em sobrevida global, reforgando seu papel
como padrédo de cuidado para esse perfil de pacientes. O
perfil de seguranga é manejdvel, com eventos adversos
como diarreia geralmente leves e controldveis, e menor
incidéncia de neutropenia em comparagdo com outras
ciclinas. A flexibilidade terapéutica e os dados
consistentes em vida real fortalecem a relevancia da
incorporagdo do abemaciclibe no SUS, ampliando o acesso
a um tratamento que pode reduzir a mortalidade e
melhorar a qualidade de vida das pacientes., Negativo e
dificuldades: Apesar de desafios como diarreia e ajustes
de dose, o abemaciclibe oferece beneficios clinicos que
superam essas dificuldades. Reduz significativamente o
risco de recorréncia e, segundo comunicado recente da
Lilly, melhora a sobrevida global em pacientes com cancer
de mama precoce RH+/HER2-, linfonodo positivo e alto
risco. E um tratamento oral, eficaz e manejével, que
merece ser incorporado ao SUS.

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Ribociclibe, Positivo: Além do abemaciclibe,
tive experiéncia com o ribociclibe,
principalmente em cendrio metastatico. Os
resultados clinicos sdo positivos, com boa
eficacia e tolerabilidade. O perfil de seguranga
é favoravel, com menor incidéncia de diarreia,
o que facilita a adesdo. No entanto, é
importante destacar que o ribociclibe ainda ndo
estd aprovado no Brasil para o tratamento
adjuvante do cancer de mama precoce, o que
limita seu uso nesse contexto. Mesmo assim, os
dados do estudo NATALEE s3o promissores e
reforgam o papel das ciclinas como classe
terapéutica relevante para pacientes com alto
risco de recorréncia., Negativo: Com o
ribociclibe, os principais desafios observados
foram a necessidade de monitoramento
cardiaco (QTc) e o tempo de tratamento mais
longo (3 anos), o que pode impactar a adesdo.
Apesar disso, o perfil de seguranca é favoravel
e os dados clinicos sdo promissores. Vale
lembrar que o ribociclibe ainda ndo esta
aprovado no Brasil para uso em cancer de
mama precoce, o que limita sua aplicagdo
nesse contexto.

42 - Sim. Como profissional da 52 - Ndo é minha drea
drea médica, acompanho de
perto pacientes com cancer
de mama RH+/HER2- em
estagio inicial e alto risco de
recorréncia. E justamente
esse perfil que foi
contemplado no estudo
MONARCH E, desenhado
especificamente para essa
populagdo. Foram incluidas
5.637 pacientes, e hoje 100%
ja finalizaram o uso de
abemaciclibe, que tem
duragdo de 2 anos, seguindo
apenas com terapia
enddcrina., , Os resultados
sdo expressivos: houve 32%
de redugdo no risco de
doenga invasiva e um
beneficio absoluto de 7,6%
em sobrevida livre de doenga
invasiva (SLDI) em 5 anos,
mesmo apos o fim do
tratamento. Também foi
observada 32,5% de redugdo
no risco de recorréncia a
distancia, com beneficio
absoluto de 6,7% em SLDI
nesse mesmo periodo., , Mais
recentemente, a empresa Lilly
divulgou em comunicado
oficial que o abemaciclibe
também promove beneficio
estatisticamente significativo
em sobrevida global,
reforgando seu papel como
padrdo de cuidado. Esse
beneficio foi consistente em
todos os subgrupos, inclusive
em pacientes com mais de 65
anos., , Na prética, o
tratamento é oral, com perfil
de seguranga manejavel.
Mesmo quando ha
necessidade de redugdo de
dose, o beneficio clinico é
mantido. Dados de qualidade
de vida (PRO) mostram que
ndo ha aumento significativo
no incémodo causado pelos
efeitos colaterais, que sdo
reversiveis e controlaveis., ,
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42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

como:

dificuldade, outros efeitos:

efeitos, facilidade, dificuldade:

Tratar essas pacientes na fase
inicial é aproveitar a janela
terapéutica mais estratégica,
com até 95% de chance de
cura. Ignorar essa
oportunidade é permitir que
30% evoluam para doenca
metastatica em até 5 anos. O
impacto também é social e
econdémico: muitas mulheres
deixam o trabalho e ndo
retornam, afetando familias e
o sistema de saude.,, O
abemaciclibe ja é
recomendado por agéncias de
paises como Reino Unido,
Canada e Escécia. Incorpora-
lo ao SUS é uma decisdo
baseada em ciéncia, equidade
e responsabilidade. Ndo
podemos esperar que nossas
pacientes tenham acesso
apenas quando a doenga ja
estiver avangada.

economicos:
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0, comentario:

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
"Contribuigdo para a incorporagao do
Abemaciclibe (Verzenio®) no SUS, , O cancer de
mama € a neoplasia mais incidente entre
mulheres no Brasil, sendo responsavel por
elevada morbimortalidade, especialmente nos
casos de doenga inicial de alto risco (HR+,
HER2-). Nessa populagdo, hd uma necessidade
clinica ndo atendida de reduzir recorréncias
precoces e melhorar a sobrevida global., ,
Recentemente, o estudo monarchE, publicado
e atualizado em agosto de 2025, trouxe
resultados inéditos e robustos:, ¢ O uso de
abemaciclibe associado a terapia enddcrina por
dois anos demonstrou melhora
estatisticamente significativa e clinicamente
relevante na sobrevida global (OS) em
comparagao a terapia enddcrina isolada.,
Houve beneficio sustentado na sobrevida livre
de doenga invasiva (IDFS) e na sobrevida livre
de recorréncia a distancia (DRFS), reforgando o
impacto do tratamento na redugdo de recidivas
precoces, as mais graves nesse perfil de
pacientes., * O perfil de seguranca
permaneceu consistente, sem novos sinais de
toxicidade, demonstrando que se trata de um
tratamento eficaz e seguro., , Esses achados
reforcam que o abemaciclibe ja se consolidou
como padrdo de tratamento adjuvante para
pacientes com cancer de mama HR+, HER2—,
linfonodo positivo e de alto risco em diversos
paises, sendo respaldado por diretrizes
internacionais e autoridades regulatdrias., , A
incorporagdo do abemaciclibe no SUS é
essencial para:, 1. Ampliar o acesso equitativo
a um tratamento inovador e
comprovadamente eficaz., 2. Reduzir as taxas
de mortalidade por cancer de mama, um dos
principais problemas de satde publica no
Brasil., 3. Evitar custos futuros com terapias de
doenga metastatica, internagdes e tratamentos
paliativos, ja que o medicamento diminui o
risco de recidiva precoce., 4. Alinhar o SUS as
melhores praticas internacionais, garantindo as
mulheres brasileiras acesso ao mesmo padrdo
de cuidado disponivel em outros paises., "

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

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

2.- Sim, como paciente, Qual:, Positivo: ,
Negativo:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:
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Prafissionsl dle g—AEuachoquede\,/esgrincorpomeﬁoSl{S,, 2-Ndo 2-Ndo 42 - Evidéncias Clinicas do 52 - Nio
satde O cancer de mama é o tipo de r]ef)pla5|a mais MonarchE O MonarchE é um
frequente entre mulheres brasileiras, com uma estudo clinico de fase 3,
12/09/2025 estimativa superior a 73 mil novos casos por aberto, randomizado e
ano. O subtipo RH+/HER2- corresponde a multicéntrico, que avaliou o
aproximadamente 70% dessas ocorréncias. uso de abemaciclibe (150 mg,
Dentro desse grupo, cerca de 30% das duas vezes ao dia por dois
pacientes apresentam caracteristicas anos) em associagdo a terapia
associadas a maior risco de recorréncia, como enddcrina padrdo em
comprometimento linfonodal, tumores com pacientes com cancer de
diametro --5 cm, alto grau histolégico ou indice mama precoce RH+/HER2-
Ki-67 --20%., Dados provenientes de estudos com alto risco de recorréncia.,
observacionais indicam que pacientes com Critérios de inclusdo para alto
cancer de mama precoce RH+/HER2- e fatores risco: --4 linfonodos
de alto risco apresentam taxas de recorréncia e acometidos, ou 1-3
mortalidade comparaveis as observadas em linfonodos positivos com pelo
tumores triplo-negativos, tradicionalmente menos um dos seguintes:
considerados de pior prognéstico., Os critérios tumor --5 cm, grau
utilizados no MonarchE sdo objetivos e histolégico 3 ou Ki-67 --20%.
refletem a pratica clinica, permitindo a Populag3o e desfechos: Mais
identificacdo precisa das pacientes que mais se de 5.600 pacientes
beneficiam da intervengdo. Atualmente, ndo ha distribuidas em 38 paises.
alternativa terapéutica especifica disponivel no Avaliac3o de sobrevida livre
SUS para esse perfil de pacientes., O de doenga invasiva (SLDI),
abemaciclibe apresenta um perfil de segurancga sobrevida livre de recorréncia
conhecido e controlavel. Além disso, o a distancia (SLRD), sobrevida
tratamento tem duragdo definida de dois anos, global (SG) e perfil de
o que favorece a previsibilidade orgamentéria, seguranga. Principais
diferentemente da abordagem continua e mais resultados apds 5 anos:
onerosa utilizada em doenga metastatica., , Redugdo de 32% no risco de
recidiva. Diminuigdo de 32,5%
na probabilidade de
recorréncia a distancia.Dados
preliminares indicam
beneficio em SG, o que
representa um avango inédito
entre os inibidores de CDK4/6
nesse contexto. O perfil de
seguranga foi considerado
manejavel, com eventos
adversos
predominantemente leves a
moderados, como diarreia,
fadiga e neutropenia. A taxa
de descontinuagdo por efeitos
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - N3o 32-Ndo 2. Nio 2-N3o

ou cuidador de
paciente

12/09/2025
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
ieressads ne 2 - Ndo tenho opinido formada 2- Ndo 2- Ndo a_N3o a . N3o
tema
12/09/2025
Empresa 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2.-Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52_ N3o
12/09/2025
Preffostenal 2 12 - N&o tenho opinido formada 22 - Ndo 32 —.S.im, como p.rofissional de saude, Qual:, 42 - Nio a - N3o
. Positivo: , Negativo:
saude
12/09/2025
Familiar, amigo li-Euachoqggdeveser%cormxadongSUS, 2-Nao 2-Nao 42 - Abemaciclibe 2 - Ndo.
ou cuidador de Sou favoravel a incorporagdo d? abemaciclibe demonstrou beneficios
: no SUS para o tratamento do cancer de mama clinicos significativos em
paciente precoce HR+, HER2. Evidéncias recentes do pacientes com cancer de
12/09/2025 estudo monarchE demonstram que o uso de mama HR+, HER2 ,
abemaciclibe associado a terapia endécrina especialmente em casos de
reduziu significativamente o risco de alto risco. No estudo
recorréncia da doenga. Apds cerca de 4,5 anos monarchE, o uso adjuvante
de seguimento, houve uma redugdo de 32% no de abemaciclibe combinado a
risco de recorréncia invasiva (IDFS) e de 32,5% terapia enddcrina reduziu em
no risco de metastase a distancia (DRFS). Esses 32% o risco de recorréncia
resultados indicam um beneficio clinico invasiva e em 32,5% o risco
relevante, com impacto direto na sobrevida e de metastase a distancia, com
no controle da doenga., Além disso, os dados beneficios absolutos de até
apontam para a possibilidade real de remissdo 7,6% em 5 anos. Esses dados
sustentada e prevencdo de recidiva, indicam que abemaciclibe
especialmente em pacientes com pode alterar o curso da
caracteristicas de alto risco. Isso pode significar doenca, promovendo maior
uma chance real de cura para muitas tempo livre de recidiva e
mulheres., Outro ponto fundamental é que potencial remiss3o para
abemaciclibe é uma droga de administragdo muitas pacientes. E um
oral, representando um ganho importante na medicamento inovador com
qualidade de vida das pacientes. Permite o estudos de fase 3 e muitos
tratamento em casa, com menos necessidade anos de experiéncia clinica
de deslocamentos, internagdes ou comprovatorios.
intervengdes hospitalares, contribuindo para a
adesdo ao tratamento e menos intercorréncias
na vida da paciente., Minha avd, mée e tia
tiveram cancer de mama e tendo vivido o
tratamento junto com elas, entendo o ganho
imensuravel de ter disponivel no SUS um
tratamento oral e eficaz para cancer de mama
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32-Ndo

Interessado no
tema

12/09/2025
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Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS a_N3o a_N3o
saude
12/09/2025
Familiar, amigo 13‘- Eu acho tjue deve ser in.corporado no S~US, 22 - Sim,., c.omo cui.djddor ou .r-?-zsponsével, Qua}IA: . 32 - Sim, como cuidador.o.u responsé\{?l, Qual: 42 -NJA 52_ N/A
ou cuidador de A incorporacgdo dessa terapia representa ndo Abemaciclibe , Positivo e facilidades: A experiéncia com o  Anastrozol, letrozol, Positivo: A experiéncia
K apenas um avango cientifico, mas também um  abemaciclibe em adjuvancia trouxe resultados muito com o abemaciclibe em adjuvancia trouxe
paciente ato de justica e equidade em saude, garantindo positivos. Entre eles, destaco a redugdo significativa do resultados muito positivos. Entre eles, destaco
12/09/2025 que todas as mulheres, independentemente de risco de recorréncia da doenga, proporcionando maior a redugdo significativa do risco de recorréncia
sua condigdo financeira, tenham acesso ao que seguranga e esperanga para as pacientes. Além disso, da doenga, proporcionando maior segurancga e
ha de mais eficaz no tratamento. Além disso, a  percebi que o tratamento possibilita mais qualidade de esperanca para as pacientes. Além disso,
medida esta alinhada ao principio do artigo vida, ja que amplia a chance de evitar a progressdo para o percebi que o tratamento possibilita mais
196 da Constituigdo Federal, que assegura que  cancer metastatico, que é incuravel e traz enorme qualidade de vida, ja que amplia a chance de
a saude é um direito de todos e dever do impacto fisico e emocional., Negativo e dificuldades: Os evitar a progressao para o cancer metastatico,
resultados negativos observados foram, em sua maioria,  que é incurdvel e traz enorme impacto fisico e
relacionados a efeitos colaterais esperados, como fadiga, emocional., Negativo: Os resultados negativos
diarreia ou alteragGes gastrointestinais. No entanto, esses observados foram, em sua maioria,
eventos geralmente sdo controldveis com relacionados a efeitos colaterais esperados,
acompanhamento clinico adequado e ndo comprometem como fadiga, diarreia ou alteragdes
a continuidade do tratamento. gastrointestinais. No entanto, esses eventos
geralmente sdo controldveis com
acompanhamento clinico adequado e nédo
comprometem a continuidade do tratamento.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 42 - N3o 52_ N3o

tema

12/09/2025

Sou totalmente a favor da incorporagdo do
abemaciclibe em adjuvancia no SUS, pois trata-
se de um medicamento que ja demonstrou, em
estudos clinicos robustos, trazer beneficios
significativos na redugdo do risco de
recorréncia do cancer de mama inicial de alto
risco. Isso significa oferecer a milhares de
mulheres uma chance real de manter a doenga
controlada e de evitar a progressdo para
estdgios metastaticos, que sdo incuraveis e
impactam de forma devastadora a vida das
pacientes e suas familias.,

Abemaciclibe , Positivo e facilidades: A facilidade
observada é que se trata de uma medicagdo oral, o que
torna o uso mais pratico e confortavel para a paciente,
favorecendo a adesdo ao tratamento e reduzindo a
necessidade de deslocamentos frequentes ao hospital.,
Ter esse recurso disponivel representa, portanto, um
avango real na jornada do cuidado, oferecendo mais
tempo, tranquilidade e confianga as mulheres e suas
familias., , Negativo e dificuldades: O maior desafio
percebido ndo esta no uso em si, mas sim no acesso
restrito, ja que o medicamento ainda ndo esta disponivel
para todas as pacientes no SUS. Isso reforga a importancia
de sua incorporagdo, para garantir equidade e permitir
que todas possam se beneficiar dos avangos ja
comprovados.

Anastrozol, Positivo: reducdo da doenga,
Negativo: alta toxicidade
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InteressadoIng 2-Eu a.c.ho que deve se.r incorpora(?o no SUS, 2-Ndo 2-Ndo a_N3o 52 - Entendo que o custo
tema ?aunizn:gir:c;:zriaer;azzgtg o _czlancer de de novos medicar.nentos é
3 gio inicial, mas com sempre um desafio para o
12/09/2025 alto risco de recidiva. Quem ja passou por essa sistema de saude. Mas
situagdo sabe o quanto o medo da volta da precisamos lembrar que o
doenga é doloroso e ang.ustiante.., - custo de ndo tratar
Recentemente, estudos internacionais adequadamente também
mostraram que o medicamento abemaciclibe, é muito alto: quando o
quando usado junto com a terapia hormonal cancer volta, os gastos
por dois anos, aumenta a chance de viver mais com quimioterapia,
tempo e reduz muito o risco da doenga voltar. internacdes, exames e
Esses resultados foram comprovados no afastamentos do trabalho
estudo monarchE e ja sdo reconhecidos em s30 enormes, além do
varios paises., , Nos, familias brasileiras, ndo sofrimento incalculdvel
podemos aceitar que nossas mdes, esposas, das familias., , O
irmas e filhas fiqguem sem acesso a esse abemaciclibe comprovou
t.ratament,o apenas por dependerem do que reduz as chances da
sistema publico. A vida de quem depende do doenca voltar e aumenta
SUS vale o mesmo que a de qualquer outra a sobrevida. Isso significa
pessoa., , Ter esse medicamento disponivel no menos pacientes
SUS significa dar mais tempo de vida com precisando de tratamento
qualidade, mais aniversérios, mais abragos e para cancer metastatico,
meno~s sofrimento. Por. |s.so, pggg com todo o que é muito mais caro e
coracdo que o abemaciclibe seja incorporado pesado tanto para o SUS
ao SUS. E uma questdo de justiga, humanidade quanto para as familias., ,
e de salvar vidas. O valor do medicamento
precisa ser visto como um
investimento em vida e
em economia futura.
Porque cada recidiva
evitada representa ndo sé
recursos poupados pelo
SUS, mas também uma
maée, esposa, irma ou filha
que pode continuar
vivendo com sua familia.,
, Portanto, mais do que
um custo, o abemaciclibe
é uma oportunidade de
salvar vidas e evitar
gastos ainda maiores no
futuro.
Profissional de 12-Eu acho‘que dfve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 32. Sim, comlo profissional de saude, ngl: 42 - N3o 52 - N3o
saude Trata-se de inovagdo com novo mecanismo de Tamoxifeno é inibidor de aromatase, Positivo:
acdo e melhor resposta terapéutica Em alguns casos, remissdo , Negativo: Nao
12/09/2025 resposta
PaEEme 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Abaco live e anaatrasol , 32 - Sim, como paciente, Qual: Uso tb acido a_Nio a_Nio
Mais pessoas devem ter acesso Positivo e facilidades: Estou usando a um ano e minha zoledronico e nastrgsol fago uso , Positivo:
13/09/2025 doenga regrediu , Negativo e dificuldades: Um pouco de Reduzir a chance da doenga se espalhar,

diarreia no comego

Negativo: Fadiga
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissional de 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2., Sim,, como profissional de saude, Qual:, Positivo e 2. Nido a_N3o a_N3o
saude Favoravel a incorporagdo a conitec facilidades: , Negativo e dificuldades:
13/09/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2 - Ndo 42 - N3o 52 N3o
satde Como farmacéutica, defendo a incorporagdo Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Ganho de sobrevida
do Abemaciclibe no SUS na adjuvancia do global de 4,7% em 5 anos, Negativo e dificuldades: Falta
13/09/2025 cancer de mama RH+/HER2-, alto risco. O de acesso no SUS
estudo MONARCH-E mostrou redugdo de 32%
no risco de recorréncia invasiva (HR 0,68) e, em
seguimento recente, ganho de sobrevida global
de 4,7% em 5 anos. Esses resultados mudam a
histéria natural da doenga, oferecendo as
pacientes mais tempo de vida e menos
recidivas. O SUS precisa garantir esse avango.
Profissional de 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o a_N3o
saude Uma nova terapia com acessibilidade para os Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Controle da doenga,  Palbociclibe, , Positivo: Varias apresentagdes
pacientes que tem a indicagao. com qualidade de vida e possibilidade de manejo da dose, farmacéuticas, possibilitando manejo de dose,
13/09/2025 através da apresentagdo , Negativo e dificuldades: Alguns terapia oral ponto positivo para o paciente ,
reagOes adversas. Mas esperada é comum na Classe.e Negativo: ReagGes adversas, por ser oral o
possivel manejar. paciente assume uma responsabilidade maior
para a adesdo para a terapéutica. Tornando
necessdario acompanhamento com
farmacéutico oncoldgico .
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 32 - Ndo 42 - Nao 52 Nao
ou cuida,dor de As paciente de cancer de mama precisam de
K toda ajuda possivel
paciente
13/09/2025
Interessado no 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2- Ndo 42 - Nao 52 Nao
tema Acredito que possa ser uma ampliagdo no
tratamento. ,
13/09/2025
ieressads ne 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Sim,, como cuidador ou responsdvel, Qual: Ndo tive 2 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 42 _ g0 a . N3o
— Como neta de paciente de cancer eu quero que experiéncia com medicamento, Positivo e facilidades: N3o lembro dos medicamentos que ela usou,
todas as mulheres possam ser curadas. Com Minha avo teve cancer de mama e como neta, gostaria Positivo: Eu quero que todos os medicamentos
13/09/2025 esse medicamento eu acredito que os médicos  que ela tivesse acesso a todas os medicamentos possiveis estejam disponiveis para as pacientes,
possam ter mais opgdes para as pacientes , Negativo e dificuldades: Ndo conhego Negativo: Ndo conhego
Paciente 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Sim, como paciente, Qual: Abenaciclobe e tamoxifeno 32 - Sim, como paciente, Qual: Tamoxifeno, 42 - N3o a_N3o
Precisamos de medicagdo no comego da , Positivo e facilidades: Ndo retornar a doenga , Negativo e Positivo: Reduzir a chance de voltar, Negativo:
13/09/2025 doenga para ndo progredir dificuldades: Nausea Ndo tem
Interessadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 2 _ N3o a_Nio

tema

13/09/2025

N&o adianta ter medicagdes apenas quando ja
evoluiu a doenga precisamos de intevecoa
precoce para ter mais qualidade d e vida

Tamoxifeno, Positivo e facilidades: Evitar metastase ,
Negativo e dificuldades: Fadiga

Quimioterapia , Positivo: Ndo virar metastase ,
Negativo: Nausea
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Interessado no ) " ) : 2 - Nao 2 - Nao
tema Ainclusdo no SUS evita tratamentos muito
mais caros e agressivos na fase metastatica,
13/09/2025 ajudando também a economizar recursos
publicos
Interessadeing 2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Néo 2-Nao 2 _ N3o a_Nio
Governo tem o dever de oferecer milho para
tema ~
populagdo
13/09/2025
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Sim, como paciente, Qual: Quimioterapia e cirugia, 32 - Sim, como paciente, Qual:, Positivo: , 2. Nio a_Nio
Positivo e facilidades: Diminui a doenga , Negativo e Negativo:
13/09/2025 dificuldades: Ndusea
PeEEme 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Abemaciclibe foi 32 - Sim, como paciente, Qual: Quimioterapia a_Nio a_N3o
Mais do que um protocolo ou uma analise de fundamental para continuar saudavel e longe da doenga, venosa, radioterapia, Zoladex, Aromazin,
13/09/2025 custo, a liberagdo do abemaciclibe é, acima de  Positivo e facilidades: Para mim, o abemaciclibe significou Positivo: Para mim, o abemaciclibe significou

tudo, um ato de humanidade., , Cada caixa
desse medicamento representa mais tempo,
mais esperanga e mais vida para pacientes
como eu, que lutam contra o cancer de mama
metastatico. Ndo estamos pedindo apenas um
remédio, estamos pleiteando o direito de viver
com dignidade ao lado de quem amamos., ,
Aprovar a incorporagdo do abemaciclibe no
SUS transcende a questdo técnica ou
econdmica. E uma decisdo que salvara
inUmeras vidas e preservara milhares de
familias. Liberem a medicagdo! Temos o direito
de viver! N3o nos tire esse direito!!

esperanca. Saber que estou usando uma terapia de ponta,
que estd controlando minha doenga, me da a forga
mental para continuar lutando. A incerteza da doenga
metastatica é esmagadora, e ter uma arma eficaz como
essa faz toda a diferenga no meu estado emocional e na
minha vontade de vencer., Eu sei o custo desse
medicamento. Sei da batalha que é para o SUS. Mas eu
Ihes pergunto: qual é o custo de uma vida? Qual é o custo
de ver uma mae poder criar seu filho? De uma filha poder
cuidar de seus pais idosos?, Ndo é justo que o acesso a um
tratamento que ja é padrdo no mundo todo e
comprovadamente eficaz dependa da forga de cada
paciente para brigar na justica. Essa jornada é desgastante
e desumana. O SUS, que é tdo maravilhoso e que me
acolheu em tantos momentos, precisa dar esse passo a
frente. Precisa oferecer o que ha de melhor e mais
moderno., , Por favor, ndo neguem essa chance para
outras pacientes. Aprovar o abemaciclibe ndo é apenas
um protocolo médico, é um ato de humanidade. E dar
direito a vida, e a vida com dignidade, para milhares de
mulheres que, como eu, s6 querem ter a chance de viver
um dia de cada vez ao lado de quem amam., , Ndo deixem
que o acesso a esse remédio dependa de quem pode
brigar na justica. Fagam a coisa certa. Aprovem a
incorporagdo., , Com esperanca,, Negativo e dificuldades:
A maior dificuldade é o prego do remédio, muito caro e
invidvel para realidade de muitos! Inclusive a minha!

esperanga. Saber que estou usando uma
terapia de ponta, que estad controlando minha
doencga, me da a forgca mental para continuar
lutando. A incerteza da doenga metastatica é
esmagadora, e ter uma arma eficaz como essa
faz toda a diferengca no meu estado emocional
e na minha vontade de vencer., Negativo: Os
demais medicamentos g uso ndo controlam a
doenga como é o caso do Abemaciclibe
(Verzenios) sé ele bloqueia de forma efetiva a
doenga metastatico!
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12 Opiniao, comentario:

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O cancer de mama é a neoplasia mais incidente
entre mulheres no Brasil, com mais de 73 mil
novos casos estimados anualmente. Dentre os
subtipos, o RH+/HER2- representa cerca de
70% dos casos, sendo que aproximadamente
30% dessas pacientes apresentam fatores de
alto risco para recorréncia, como envolvimento
linfonodal, grau histoldgico elevado, tumores --
5 ¢cm ou indice Ki-67 --20%., Estudos de mundo
real demonstram que pacientes com cancer de
mama precoce RH+/HER2- e alto risco tém
risco de recorréncia e mortalidade semelhante
ao de pacientes com tumores triplo-negativos,
tradicionalmente considerados de pior
prognostico. Ja tive familiares com cancer de
mama, e uma intervencdo precoce, faz toda a
diferencga.,

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

2. Ndo

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

2.-Ndo

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

42 - "0 estudo MonarchE 2-Nao
(NCT03155997) é um ensaio
clinico de fase 3,
multicéntrico, randomizado,
aberto, que avaliou o uso de
abemaciclibe (150 mg, 2x/dia
por 2 anos) em combinagdo
com terapia enddcrina padrdo
em pacientes com cancer de
mama precoce RH+/HER2-
com alto risco de recorréncia.,
Critérios de inclusdo de alto
risco:, ¢ --4 linfonodos
positivos, ou, ® 1-3
linfonodos positivos com pelo
menos um dos seguintes:
tumor --5 cm, grau
histoldgico 3 ou Ki-67 --20%,
Populagdo do estudo:, ®
5.637 pacientes em 38 paises
e mais de 600 centros
clinicos, Desfechos primarios
e secundarios:, ® Sobrevida
livre de doenga invasiva (SLDI)
conforme critérios STEEP, e
Sobrevida livre de recorréncia
a distancia (SLRD), ¢
Sobrevida global (SG), ¢
Seguranga, Resultados apds 5
anos de seguimento:, ®
Redugdo relativa de 32% no
risco de recidiva, ®* Reduc¢do
de 32,5% no risco de
recorréncia a distancia, ®
Embora os dados de
sobrevida global ainda sejam
imaturos até o momento
desta contribuigdo, ja ha
divulgagdo preliminar positiva
nesse desfecho, o que é
inédito entre os inibidores de
CDK4/6 nesse cenario (do
cancer de mama precoce) e
reforga o potencial de
impacto clinico da terapia., ®
Os dados de seguranga do
abemaciclibe na adjuvancia
demonstram um perfil
manejavel e consistente ao
longo do tempo. A maioria
dos eventos adversos foi de
grau leve a moderado, sendo
os mais frequentes: diarreia,
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42 Evidéncias clinicas:

fadiga e neutropenia. A
diarreia foi o evento mais
frequente, geralmente de
grau 1-2, e controldvel com
suporte clinico e ajustes de
dose. A taxa de
descontinuagdo do
tratamento devido a eventos
adversos foi de
aproximadamente 8%., "

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

22 - Sim, como paciente, Qual: Cirugia e quimio e

32 - Sim, como paciente, Qual: Quimio,

Paciente 42 - Ndo 52 - N3o
Precisando de medigdo oral para facilitar nosso  tamoxifeno, Positivo e facilidades: Diminuir risco de Positivo: , Negativo: Diarreia
13/09/2025 tratamento no cancer de mama metastase , Negativo e dificuldades:
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Sim, como paciente, Qual: Quimio, Positivo e 32 - Sim, como paciente, Qual: , Positivo:, a_Nio a_Nio
facilidades: Diminuir risco , Negativo e dificuldades: Negativo: Nausea
13/09/2025
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2, Sim,, como profissional de saude, Qual: Abemaciclib, 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: a_N3o a_N3o
saude Positivo e facilidades: Boa tolerancia e excelente resposta Todos disponiveis para tratamento dessa
, Negativo e dificuldades: Dificuldade de acesso doenca, Positivo: , Negativo:
13/09/2025
a_ i a_ N3 a_ N3
(eressds ne 2. Eu acho que dev? s.er mcorpora.do.n.o SuS, N&o Nao a_Nio a_N3o
tema Incorporar o abemaciclibe no SUS significa
menos metastases e menos sofrimento,
13/09/2025 reduzindo a necessidade de terapias complexas
e caras no futuro e preservando recursos do
sistema publico.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de satde, Qual: 42 - N3o 52 N3o
saude Medicamento fundamental para pacientes com Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Reposta patolégica Quimioterapia convencional, Positivo: Resposta
cancer de mama completa, Negativo e dificuldades: Nenhum parcial, Negativo: Nenhum
13/09/2025
Erencsionallte 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o a .- Nio
R Aumentar a chance de cura das pacientes Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Redugdo de Todos disponiveis no mercado brasileiro,
recorréncia de doenga , Negativo e dificuldades: Nenhum  Positivo: Abemaciclibe aumenta sobrevida em
13/09/2025 quem usa. Cura mais pacientes , Negativo:
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: 42 - N3o 52_ Nio
satde A incorporacdo dessa medicacao para o servico Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Pacientes tiveram Ribociclibe, palbociclibe, Positivo: Tiveram uma
publico ira contribuir de forma importante na melhor controle da doenga metastatica ou diminuiram a  boa resposta tb., Negativo: Toxicidade mais
13/09/2025 diminuigdo de recidiva no grupo de pacientes chance de ter recidiva do cancer de mama., Negativo e importante foi a fadiga
de alto risco, dificuldades: A toxicidade gastrointestinal é a que mais
incomoda, mas é perfeitamente manejavel
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Abemaciclib, 32 - Sim, como profissional de saude, Qual:, 42 - N3o 52 N3o
Positivo e facilidades: Melhora da qualidade de vida, Positivo: , Negativo:
13/09/2025 efeito positivo do tratamento no controle da doenga,

Negativo e dificuldades: Nao tive
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2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS
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economicos:

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

2.-Ndo a

13/09/2025
Profissional de 18 -AEu acho que deve se:r incorporado.no Sus, 22-, Sin?,,.como pr.ofissionaI.(.:Ie saude, Qual: ‘ 32 - Si‘m, comp profissif)nal d?. sglﬁlde, Ql,.la.|1 42 - N3o 52 N3o
satde O cancer de mama continua sendo o tipo de Abemaciclibe., Positivo e facilidades: Como enfermeira Quimioterapia e terapia enddcrina., Positivo: A
cancer mais incidente entre as mulheres no atuante no acompanhamento de pacientes com cancer de partir da minha experiéncia pratica com base
13/09/2025 Brasil e no mundo. De acordo com dados do mama RH+/HER2-, pude observar beneficios muito na evolugdo do cuidado oncolégico, posso
INCA, sdo estimados mais de 73 mil novos significativos com a introdugdo de abemaciclibe no afirmar que os resultados positivos da
casos por ano no Brasil. Aproximadamente cenario adjuvante com alto risco de recorréncia. , A quimioterapia e terapia enddcrina para esse
70% desses tumores sdo do subtipo RH positivo facilidade de uso e manejo pratico, o tratamento é oral, subgrupo de pacientes ndo justificam a
e HER2 negativo, que, embora geralmente continuo por até 2 anos, o que permite que muitas toxicidade significativa que ela impde.,
associados a melhor progndstico, podem pacientes mantenham sua rotina, trabalho e cuidados Negativo: Na pratica clinica é observado um
apresentar alto risco de recorréncia na fase com a familia., A maioria das pacientes tem boa adesao, alto impacto funcional e emocional, baixa
precoce em pacientes com caracteristicas pois os eventos adversos mais observados sdo manejaveis aceitacdo e adesdo ao tratamento devido aos
clinicas desfavoraveis, exigindo estratégias e toleraveis., Negativo e dificuldades: O abemaciclibe tem efeitos colaterais prolongados e impactantes,
terapéuticas mais intensificadas ja no se mostrado bem tolerado e seguro no cenario de cancer além da eficdcia limitada em pacientes de alto
tratamento adjuvante para prevenir a de mama precoce. risco., ,
progressdo da doenga., , A incorporagdo do
abemaciclibe ao SUS na adjuvancia é uma
medida de alto impacto clinico, epidemiolégico
e social, especialmente considerando a
realidade das pacientes brasileiras e enderega
uma lacuna terapéutica critica no SUS, pois,
atualmente o SUS ndo oferece nenhuma opgao
adjuvante além da hormonioterapia para
mulheres com cancer de mama RH+/HER2-,
mesmo aquelas com alto risco de recorréncia
precoce. A quimioterapia, ainda que disponivel,
apresenta beneficio clinico limitado nesse
subgrupo e impde toxidade importante, sem
ganho claro de sobrevida., , Abemaciclibe é a
Unica terapia aprovada que demonstrou
beneficio clinico real em sobrevida global e
redugdo de recorréncia para essas pacientes
alto risco (linfonodos comprometidos, tumores
de alto grau alto indice proliferativo), algo que
o SUS atualmente ndo oferece.
Paciente 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2 .- Sim, como paciente, Qual: Abemaciclibe, Positivo e 2 - Sim, como paciente, Qual: Tamoxifeno, 42 - N3o a_Nio
Uma medicagdo que reduz ainda mais o risco facilidades: Redugdo do risco de recidiva, Negativo e zoladex, Positivo: Redugdo de risco, Negativo:
13/09/2025 de recidiva do cancer ndo pode ser negada dificuldades: Nenhum Efeitos da menopausa
para todos os pacientes que tem indicagdo
formal de ser usada
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Nao 32 - Nio 2 - Nio a_N3o

ou cuidador de
paciente

13/09/2025
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Familiar, amigo ’é -Eu ach’o.que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2-Ndo a_N3o a_N3o
ou cuidador de E um remédio fundamental para a melhora e
K recuperagdo da salde, mas tem uma grande
paciente barreira financeira. E acredito que precisamos
13/09/2025 ampliar o acesso ele.
Preffestenal a2 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual:, Positivo e 2 - Sim, como profissional de saude, Qual:, 42 - Nio a - N3o
satde facilidades: , Negativo e dificuldades: Positivo: , Negativo:
13/09/2025
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Abemaciclibe, Positivo e 32-Nao 2 _N3o a_N3o
Para que mais pessoas tenham acesso devido o facilidades: Estou utilizando o medicamento e tenho tido
13/09/2025 alto custo a maioria ndo teria como comprare  resultados muito satisfatérios no pds tratamento de CA de
devido as pesquisas ser bem positivas quanto mama., Negativo e dificuldades: Efeitos colaterais que
aos resultados podem ser controlados com alimentagdo adequada e
medicamentos prescritos pelo seu médico
Familiar, amigo ‘3 - Fu zj\cho’que deve serjnc?r?or?do no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_N3o a . N3o
N EECRR R Direito a saude e prevencgao é direito de todos
K e como tal deve estar disponibilizada no SUS
paciente atendendo a finalidade do sistema.
13/09/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: 42 - N3o 52_ N3o
satde Abemaciclibe , Positivo e facilidades: O abemaciclibe é um Ribociclibe, Palbociclibe , Positivo: -, Negativo:
tratamento adjuvante eficaz para cancer de mama inicial  Toxicidade hematoldgica
13/09/2025 RH positivo e HER-2 negativo de alto risco, reduzindo
significativamente o risco de recidiva invasiva e
melhorando a sobrevida livre de doenga invasiva e
aumento sobrevida global . Aprovado pela ANVISA,
demonstrou beneficio clinico no estudo monarchE, com
redugdo de recidiva em pacientes de alto risco apos
cirurgia curativa., , Essa justificativa destaca o potencial do
abemaciclibe em melhorar outcomes clinicos para
pacientes com cancer de mama inicial de alto risco, RH
positivo e HER-2 negativo, apoiando sua consideragdo
para inclusdo em consultas publicas para acesso ampliado
no SUS ., Negativo e dificuldades: Toxicidade
gastrintestinal como diarreia manejavel
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: 42 - Nao 52 - Nao
satde Ampliar acesso de doentes que necessitam de  Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Cura , Negativo e Quimioterapia e cirurgia , Positivo: Controle e
tratamento dificuldades: Prego aumento da sobrevida , Negativo: Recidiva da
14/09/2025 doenga
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32-Ndo 42 - Nao 52 Nso

Tratamento mais apropriado para pacientes de  Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Pacientes hormoénio
alto risco com fornega hormonal ainda em fase  positivo com mau progndstico com doenca curdvel NAO
14/09/2025 curavel RECIDIVARAM depois de 5 anos., Negativo e dificuldades:
Controle de diarreia deve ser feito precocemente

saude
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Erencsionallte 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2- Ndo 42 - Sem tempo para opinare 52 - Ndo
—_ Novos medicamentos sdo importantes para a buscar artigos neste

incorporagdo no SUS momento.
14/09/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incor‘porado noSuUsS, 22-, Sin?,,.como p.rc.inssiona‘I fje sal]de: Qual: N ) 2-Ndo 42 - Nao 52_ Nao
satde O estudo traz ganho de sobrevida nas Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Facil administragdo,

pacientes com alto risco de recidiva da doenga. bem tolerado, ganho de aobrevida, Negativo e
14/09/2025 A incorporagdo diminui o risco de recidiva, dificuldades: Nao houve

diminui eventos de internamento hospitalar e

outros custos associados a doenga recidivada
Erofissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satude, Qual: Uso do 2- Ndo A EstidolmonarchE 52 N3o
=ik Medicagdo que aumenta a chance de cura para abemaciclibe em cancer de mama, Positivo e facilidades:

o paciente sempre deve ser incorporada no SUS Resultados muito positivos, com aumento na chance de
14/09/2025 cura para as pacientes , Negativo e dificuldades: Nenhum
Familiar, amigo %é - Eu acho que deve ser in‘corpo~rado noSUS, 22-Nido 32 —'S.im, como paTcit.ente, Qua!: Bibociclibe ) 2 _N3o 2 _Nio

. E extremamente urgente a inclusdo desse Positivo: Com o similar, ribociclibe, para o
ou cuidador de A o - A )
X medicamento pois além dos 6timos resultados tratamento de cancer de mama mestastatico

paciente relacionados ao cancer de mama, ele mantém luminal A estagio 4, obtive a estabilidade ,
14/09/2025 o paciente com qualidade de vida, podendo ter /remissdo da doenca, diminui¢do dos nédulos

uma vida praticamente normal, apesar da em alguns locais, manutengdo da qualidade de

doenga, prolongando a qualidade de vida desse vida, com poucos efeitos colaterais., Negativo:

paciente. A falta desse medicamento tem Nenhum

submetido mulheres com baixas condi¢des

econdmicas a tratamentos super agressivos e

com baixa efetividade.
Erofissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 -, Sin?,,.como p'r<.)fissiona.l .de saude, Qual: 3.9 - S.irrT, como .p'rofissional de sal’fde, Qual: 42 - N3o 52 N3o
=iE Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Paciente com boa ribociclibe, Positivo: boa tolerancia ao

tolerancia ao tratamento, mantendo boa qualidade de tratamento, Negativo: nao percebi
14/09/2025 vida, bem como prolongamento do tempo de vida,
Negativo e dificuldades: ndo percebi

Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:, 4a_ N30 a_Nio

saude

14/09/2025

Sou filha de uma mulher que teve cancer de
mama RH+/HER2- e vivo, de perto, o medo da
doenga voltar. Pego a incorporagdo do
abemaciclibe no SUS para quem tem alto risco,
junto da hormonioterapia, porque reduz a
chance de recidiva e mantém maes, filhas e
familias longe do metastatico. Acesso ndo pode
depender do CEP nem do bolso — é
oportunidade real de evitar sofrimento
incalculavel e também poupar o sistema de
tratamentos muito mais caros depois

Positivo: , Negativo:
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Profissional de
saude

14/09/2025

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Minha sugestdo tem como base o estudo
MonarchE.

dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim,, como profissional de satde, Qual:
ABEMACICLIBE, Positivo e facilidades: Indicagao principal
de Abemaciclibe: pacientes com carcinoma mamario
precoce, HR+ / HER2- e alto risco de recidiva (estudo
MonarchE), Negativo e dificuldades: Indisponibilidade do
medicamento nesse cendrio, via SUS.

efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Outros inibidores de CDK4/6, Positivo:
Respostas consistentes, mas o estudo pivotal
MonarchE demonstrou redugdo significativa no
risco de recidiva invasiva e melhora no
intervalo de sobrevida livre de recorréncia
quando Abemaciclib foi adicionado a terapia
enddcrina em pacientes de alto risco. Beneficio
sustentado nas andlises de seguimento.,
Negativo: E necessario avaliar o risco/beneficio
para cada paciente, mas de maneira geral,
Abemaciclibe possui alguns efeitos adversos
como diarreia (relativamente frequente),
neutropenia (menos intensa que outros
inibidores CDK4/6), elevacdo de enzimas
hepaticas, nauseas, fadiga, tromboembolismo.
Todos contorndveis.

economicos:

42 - Seguem alguns estudos: 52 - Ndo
Johnston SRD et al. Adjuvant
abemaciclib plus endocrine
therapy for high-risk early
breast cancer (monarchE).
JCO / Lancet Oncology
publications summarizing
monarchE results
(publicagGes e atualizagBes
2020-2023). Demonstra
reducdo de risco de recidiva
com abemaciclib + ET., ,
Harbeck N. et al. Atualizagdo
de eficdcia e analise de Ki-67
do estudo monarchE (Annals
of Oncology / apresentacdes),
inclusdo e desfechos
preliminares. , Annals of
Oncology, Rastogi P. et al.
Analise predefinida / follow-
up (JCO 2024) — resultados
de seguimento mostrando
persisténcia do beneficio em
IDFS e DRFS. , FDA —
Verzenio (abemaciclib)
approval and label (Oct 12,
2021, atualizagdes
posteriores). Informagdo de
posologia, toxicidade e
alteragdo de indicagdo.
Recomendagdes oficiais e
bula. U.S. Food and Drug
Administration, ESMO Clinical
Practice Guidelines / revisdes
de 2023-2024 —
posicionamento sobre opg¢des
sistémicas em cancer de
mama precoce de alto risco
(incluindo abemaciclib).

Profissional de
saude

14/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Sim,, como profissional de satide, Qual:
Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Paciente com cancer

de mama respondeu muito bem ao tratamento , Negativo

e dificuldades: Dificuldade de acesso principalmente das
pacientes do SUS, para pacientes de doenga inicial pelo
sistema de saude suplementar,

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

42 - Ndo 52 - Ndo
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ou cuidador de
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14/09/2025

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

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo
O cancer de mama é a principal causa de morte
por cancer entre mulheres no Brasil. Dentro
desse cendrio, o cincer de mama
avancado/receptor hormonal positivo e HER2
negativo representa um nimero expressivo de
casos, sendo um dos maiores desafios da
oncologia clinica., , Atualmente, muitas
pacientes em nosso pais acabam tendo acesso
limitado a terapias-alvo modernas, o que se
traduz em menor sobrevida, mais internagdes
hospitalares, maior uso de quimioterapia
precoce e, sobretudo, perda de qualidade de
vida., , O abemaciclibe, inibidor de CDK4/6, ja
demonstrou de forma consistente em estudos
clinicos robustos (como o MONARCH 2 e
MONARCH 3) um ganho expressivo em
sobrevida global em pacientes com cancer de
mama avangado HR+/HER2-. No MONARCH 2,
por exemplo, o uso do abemaciclibe
combinado ao fulvestranto aumentou a
sobrevida global em 9,4 meses em comparag¢do
ao tratamento padrdo, além de reduzir
significativamente o risco de progressdo da
doenga. Esses resultados mudaram a pratica
clinica no mundo., , Mais recentemente, o
estudo monarchE, em cenario adjuvante de
alto risco, mostrou que o abemaciclibe
associado a terapia endécrina reduziu em
25-30% o risco de recorréncia invasiva em
pacientes com cancer de mama precoce
HR+/HER2-, comparado ao uso isolado da
terapia enddcrina. Isso representa chance real
de cura para milhares de brasileiras que hoje,
muitas vezes, recaem e evoluem para doenca
metastatica pela falta de acesso a essa
inovacgdo., , Ndo se trata apenas de nimeros:
cada més ganho significa mais tempo de vida
com dignidade, mais momentos em familia,
menos hospitalizagées, menos sofrimento., ,
Do ponto de vista de custo-efetividade,
diversos paises ja comprovaram que o uso do
abemaciclibe, embora tenha custo inicial
elevado, reduz gastos futuros com
hospitalizagdes, internagdes em UTl e
quimioterapia, além de permitir que mulheres
em idade produtiva permanegam ativas na
sociedade., , Negar esse medicamento no SUS
significa manter milhares de brasileiras em
desigualdade de

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

2 - Sim, como paciente, Qual: Inibidor
hormonal, Positivo: , Negativo:

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

42 - O cancer de mama é a 52 - Nao
principal causa de morte por
cancer entre mulheres no
Brasil. Dentro desse cenario, o
cancer de mama
avangado/receptor hormonal
positivo e HER2 negativo
representa um nimero
expressivo de casos, sendo
um dos maiores desafios da
oncologia clinica., ,
Atualmente, muitas pacientes
em nosso pais acabam tendo
acesso limitado a terapias-
alvo modernas, o que se
traduz em menor sobrevida,
mais internagdes
hospitalares, maior uso de
quimioterapia precoce e,
sobretudo, perda de
qualidade de vida., , O
abemaciclibe, inibidor de
CDK4/6, ja demonstrou de
forma consistente em estudos
clinicos robustos (como o
MONARCH 2 e MONARCH 3)
um ganho expressivo em
sobrevida global em
pacientes com cancer de
mama avangado HR+/HER2-.
No MONARCH 2, por
exemplo, o uso do
abemaciclibe combinado ao
fulvestranto aumentou a
sobrevida global em 9,4
meses em comparagao ao
tratamento padrdo, além de
reduzir significativamente o
risco de progressao da
doenga. Esses resultados
mudaram a pratica clinica no
mundo., , Mais
recentemente, o estudo
monarchE, em cendrio
adjuvante de alto risco,
mostrou que o abemaciclibe
associado a terapia enddcrina
reduziu em 25-30% o risco de
recorréncia invasiva em
pacientes com cancer de
mama precoce HR+/HER2-,
comparado ao uso isolado da
terapia enddcrina. Isso
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representa chance real de
cura para milhares de
brasileiras que hoje, muitas
vezes, recaem e evoluem para
doenga metastatica pela falta
de acesso a essa inovagao., ,
N3o se trata apenas de
numeros: cada més ganho
significa mais tempo de vida
com dignidade, mais
momentos em familia, menos
hospitalizagdes, menos
sofrimento., , Do ponto de
vista de custo-efetividade,
diversos paises ja
comprovaram que o uso do
abemaciclibe, embora tenha
custo inicial elevado, reduz
gastos futuros com
hospitalizagGes, internagdes
em UTI e quimioterapia, além
de permitir que mulheres em
idade produtiva permanegam
ativas na sociedade., , Negar
esse medicamento no SUS
significa manter milhares de
brasileiras em desigualdade
de

Profissional de
saude

14/09/2025

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

22 - Sim,, como profissional de satide, Qual:
Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Ganho de sobrevida
livre de progressdo, sobrevida livre de progressdo a

distancia no contexto do tratamento adjuvante, Negativo

e dificuldades: Aumento nos eventos adversos (algo
manejavel)

32 - Nao

42 - Vide arquivo em anexo
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Profissional de
saude

14/09/2025

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O cancer de mama é a neoplasia mais incidente
entre mulheres no Brasil, e a doenga precoce
RH+/HER2- de alto risco representa um desafio
clinico significativo, dado o risco aumentado de
recorréncia, muitas vezes precoce e com
impacto negativo na sobrevida global.,, O
estudo *monarchE* demonstrou beneficio
claro com o uso de abemaciclibe adjuvante,
associado a hormonioterapia, reduzindo de
forma significativa a recorréncia invasiva e a
recorréncia a distancia. Recentemente, os
resultados atualizados confirmaram também
*beneficio em sobrevida global*, fortalecendo
a robustez da evidéncia., , A incorporagdo
dessa estratégia no SUS ampliard o acesso
equitativo a um tratamento capaz de modificar
a histéria natural da doenga em pacientes
jovens e com alto risco, trazendo impacto
direto na redugdo da mortalidade e na
preservagdo da qualidade de vida., , Assim,
reforgo a relevancia clinica e social desta
inclusdo, alinhada ao principio constitucional
de integralidade e ao direito das pacientes a
receberem terapias baseadas em evidéncias
cientificas atuais e de alto impacto.,

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Abemaciclibe, Positivo e facilidades: O referido
medicamento (abemaciclibe) ja se mostrou eficaz nos
cenarios de tratamento de cincer de mama metastatico,
subtipo luminal. Além de ja ser pratica médica nestas
situagdes, desde a publicagdo dos dados do estudo
MonarchE, utilizamos na pratica clinica para aumentar as
chances de cura das pacientes com cancer de mama
luminal (receptor hormonal positivo), com critérios de alto
risco e recidiva. , Negativo e dificuldades: E importante o
seguimento préximo das pacientes, em especial, nos
primeiros trés meses, devido a maior incidéncia de
diarreia. No entanto, este evento adverso é manejavel
com orientagdo e intervengdo precoces + redugdo de dose
se necessaria.

42 - J4 temos a publicagdo do
estudo MonarchE que
evidenciou redugdo do risco
de recidiva da doenga com o
uso de abemaciclibe
associado a terapia
enddcrina. Mais
recentemente, foi publicado
um press realease de ganho
de sobrevida global. O
desfecho mais robusto para
evidenciar que estamos
curando mais pacientes com a
medicagdo.

52 - No cendrio inicial do
cancer de mama RH
positivo/HER2 negativo
de alto risco, o
abemaciclibe demonstrou
ganho clinico relevante
em sobrevida livre de
doenga invasiva (iDFS) e,
recentemente, sobrevida
global (0S), conforme
press release do estudo
monarchE. Esses
resultados consolidam a
droga como padrdo em
diversos paises e em
diretrizes internacionais
(NCCN, ESMO, ASCO)., Do
ponto de vista
econdmico, é
fundamental considerar:
Estudos internacionais
sugerem que a
incorporagdo é custo-
efetiva em populagGes
selecionadas de alto risco,
especialmente quando
comparado ao custo de
recorréncias e terapias
subsequentes em doenca
metastatica., No Brasil, o
custo de internagdes,
terapias alvo
subsequentes (como
CDK4/6 na doenca
avangada), quimioterapia
e suporte representam
alto impacto financeiro,
que poderia ser reduzido
com prevengdo de
recidivas proporcionada
pelo abemaciclibe.
Embora o custo inicial da
incorporagdo seja
significativo, deve-se
ponderar o efeito na
redugdo de custos
futuros, tanto diretos
(tratamento metastético,
hospitalizagdes) quanto
indiretos (incapacidade
laboral, perda de
produtividade,
aposentadoria precoce).,
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
No SUS, o beneficio social
e econdmico é ainda mais
relevante, visto que
mulheres em idade
produtiva sdo as mais
afetadas pelo cancer de
mama RH+/HER2- inicial
de alto risco., A ndo
incorporagdo amplia
desigualdades entre o
setor publico e privado, A
introdugdo do
abemaciclibe no SUS
permite oferecer as
pacientes de alto risco
acesso a0 mesmo padrao
de tratamento disponivel
em centros privados e
internacionais, garantindo
justica social., O uso
restrito a critérios de alto
risco (conforme
monarchE) ajuda a
otimizar recursos e
manter a sustentabilidade
do sistema., Conclusdo: A
incorporagdo do
abemaciclibe no cenario
adjuvante ndo deve ser
analisada apenas pelo
custo direto da
medicagdo, mas pelo
conjunto de beneficios
clinicos, sociais e
econdmicos que gera,
representando um
investimento estratégico
para o SUS, visto que mais
pacientes serdo curadas.

a. ) a. o - . . 2. NE o
Profissional de 12 AEu acho que deve s’er |ncorpora?do. nq Sus, 22-, Slnj,,.como pr.o‘f|55|onalici:le saude, Qual. Ndo 42 - Ganho na sobrevida livre 52 - NA
satde O cancer de mama est? entre as prlnupa.ls. APemauchbe , Positivo e facmdade.s. Pacientes com de recidivas superior a 30% e,
causas de morte por cancer no sexo feminino e cancer de mama apresentando maiores taxas de recentemente, atualizacdes
:
14/09/2025 o uso de estratégias para reduzir essas mortes  sobrevida livre de recidivas e melhores taxas de sobrevida do estudo MonarchE com
com medicamentos que possuem eficacia global., Negativo e dificuldades: Nenhum. ganho na sobrevida global.

comprovada devem fazer parte do arsenal
terapéutico disponivel para todos.

Erofssienallde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: a_Nio a_Nio
satde Aumento do nimero de casos de cincer de Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Aumento de Outros inibidores de ciclone, terapia alvo,
mama em pacientes cada vez mais jovens e sobrevida livre de doenga , Negativo e dificuldades: quimioterapia. , Positivo: Aumento de
14/09/2025 aumentar sobrevida livre de doenga. Diarreia sobrevida global, de sobrevida livre de doenga.
, Negativo: 1
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Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: a_N3o a_N3o
saude A incorporagdo do Abemaciclibe no tratamento Abemaciclibe para tratamento adjuvante de mulheres Nenhum outro produto conseguiu oferecer
adjuvante vai curar um nimero maior de com cancer de mama luminal Her 2 negativo com alto tamanho beneficio em sobrevida livre de
14/09/2025 mulheres e poupar boa parte delas da recidiva  risco de recorréncia, Positivo e facilidades: Aumento de recorréncia e com maior taxa de mulheres
e evitar altos custos de tratamento no cendrio 8% de mulheres sem recidiva do cancer de mama e com curadas do cancer de mama de alto risco.,
metastatico ao evitar que essas mulheres maior nimero de mulheres curadas do cancer de mama Positivo: N/A, Negativo: N/A
evoluam para o tratamento paliativo. que receberam o Abemaciclibe., Negativo e dificuldades:
Maior nimero de mulheres com diarreia como evento
adverso mais importante
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Abemaciclibe, Positivo e 32 - Ndo 42 - N3o 52 N3o
Devido ao alto custo para compra facilidades: Cura, Negativo e dificuldades:
14/09/2025
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: a_Nio 2_Nio

saude

14/09/2025

UMA MEDICAGAO JA BEM ESTABELECIDA NO
SETOR PRIVADO, COM RESULTADOS
IMPORTANTES QUE IMPACTAM
SUBSTANCIALMENTE A DOENCA E VIDA DAS
PACIENTES, COM OTIMOS RESULTADOS EM
TERMOS DE SOBREVIDA LIVRE DE PROGRESAO,
SOBREVIDA GLOBAL E TAXA DE RESPOSTA

ABEMACICLIBE, Positivo e facilidades: AUMENTO DA
SOBREVIDA LIVRE DE PROGRESSAO E SOBREVIDA GLOBAL
ALEM DE BOA TAXA DE RESPOSTA CLINICA, Negativo e
dificuldades: NAO TIVE RESULTADOS NEGATIVOS

QUIMIOTERAPIA, OUTROS INIBIDORES DE
CICLINA, HORMONIOTERAPIA, Positivo:
ACESSO , Negativo: MENORES TAXAS DE
SOBREVIDA LIVRE DE DOENA E SOBREVIDA
GLOBAL, MAIOR TOXICIDADE COM MENOR
TOLERANCIA

Profissional de
saude

14/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Sou médico oncologista e atuo no setor privado
e no setor publico. Vejo diariamente muitas
mulheres no SUS com diagndstico de cancer de
mama localmente avangado acarretando em
complicagdes e piora na qualidade de vida.
Oferecer tratamento que pode evitar a recidiva
da doenga faz com que muitas mulheres
possam voltar ao mercado de trabalho e
tenham menos recidiva da doenga.

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

Abemaciclibe em pacientes com cancer de mama, Positivo

e facilidades: Resposta terapeutica, controle de doenga,
melhora na qualidade de vida e tempo livre de
quimioterapia., Negativo e dificuldades: evento coletaral
como diarreia no inicio do tratamento, porém facilmente
manejado.

32 - Sim, como profissional de satide, Qual:
Como médico especialista no tratamento de
cancer de mama prescrevo diariamente
multiplos medicamentos (quimioterapicos ou
ndo) para tratamento de cancer de mama,
Positivo: em cada medicamento ha um cenario
positivo diferente., Negativo: efeitos colaterais

43 - Abemaciclibe é uma 52 - ndo
droga da classe dos inibidores
de ciclina utilizada no
tratamento de cancer de
mama RH+/HER2-.
Especificamente no cendrio
adjuvante (ou seja, curativo),
esta droga foi avaliada no
estudo MonarchE (estudo de
fase Ill) que avaliou o
beneficio da adi¢do de
abemaciclibe no tratamento
adjuvante de pacientes com
alto risco de recidiva. Sdo
consideradas pacientes de
alto risco, aquelas com --4
ou mais linfonodos
compormetidos ou a
presenga de 1 a 3 linfonodos
associados ao grau histolégico
3 e/ou tumor maior que 5 cm
e/ou valor do Ki67 -- 20%. O
estudo foi publicado em 2020
no peridico The Lancet e
incluiu mais de 5000
mulheres mostrando ganho
de sobrevida livre de doenga
invasiva.
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Familiar, amigo 2- E‘_‘ acho que deve s.er.incorporado noSus,  22-Néo 2-Néo 42 - Sim. O estudo monarchE 52 - Sim. Estudos indicam
ou cuidador de Acredlto que o abemaciclibe deve ser demonstrou que o que o tratamento do
paciente |nc9rporado ao %US para o tratamento de abemaciclibe, em associagio  cancer de mama em
pacientes com cancer de mama precoce a terapia enddcrina, reduz em  estagio avangado pode
14/09/2025 RH+/HER2-, linfonodo positivo e com alto risco 32% o risco de recorréncia custar até 10 vezes mais
de recorréncia. Estudo sobre o tema e vejo que invasiva em pacientes com a0 SUS do que o
ha forte embasamento cientifico, com cancer de mama precoce tratamento na fase
evidéncias clinicas consistentes que RH+/HER2-, linfonodo precoce. O uso do
demonstram redugdo significativa no risco de positivo e alto risco de abemaciclibe na
recorréncia invasiva e aumento nas chances de recorréncia. Esse desfecho é  adjuvancia tem duragdo
cura quando o tratamento € iniciado na fase reconhecido como substituto  previsivel de dois anos, o
precoce da doenca. Além dos beneficios vélido para sobrevida global  que contribui para
clinicos, ha impactos sociais e econdmicos por diretrizes internacionais  controle de custos, além
relevantes: o tratamento precoce pode evitar a como ESMO, ASCO e NCCN. de evitar progresséo para
progressdo para metastase, que é incuravel e metastase, que exige
muito mais onerosa para o sistema publico de tratamento continuo e
satide. Também pode ajudar a preservar a mais oneroso.
qualidade de vida das pacientes, muitas das
quais sdo responsaveis pelo sustento de suas
familias e enfrentam dificuldades para retornar
ao mercado de trabalho ap6s o diagndstico.
Por esses motivos, considero que a
incorporagdo do abemaciclibe ao SUS é uma
medida necessaria, justa e alinhada com o
principio da equidade no acesso a saude. A
participacdo da sociedade nessa consulta
publica é essencial para garantir que decisGes
como essa sejam tomadas com base em
evidéncias e no impacto real para as pessoas.
Erofissionallde 12-Eu acho~que deve ser ir)corporado no S~US, 22 - Sim,, como prc.af?ssional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de sal]de: Qua~I: 42 - NAO 52 NAO
s A MEDICACAO TEM BENEFICIO NA REDUCAO ABEMACICLIBE, Positivo e facilidades: O MEDICAMENTO RIBOCICLIBE E PALBOCICLIBE TA~MBEM SAO
DO RISCO DE RECIDIVA, ALCANCANDO BENEFICIA PACIENTE COM CANCER DE MAMA INICIAL INIBIDORES DE CICLINA, MAS NAO
14/09/2025 BENEFICIO DE SOBREVIDA GLOBAL SUBTIPO LUMINAL, COM CRITERIOS DE ALTO RISCO PARA ALCANCARAM OS MESMO BENEFICIOS COMO
RECIDIVA, Negativo e dificuldades: O MEDICAMENTO E ABEMACICLIBE, NO CENARIO DE DOENCA
BEM TOLERADO INICIAL, Positivo: USO EM DOENCA
METASTATICA, Negativo: ACIMA
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de satde, Qual: 42 - N3o 52_ Nio

saude

14/09/2025

Dados robustos de eficacia

Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Melhor controle de
doenga e diminui¢do do risco de recidiva nas pacientes
com cancer de mama inicial luminal de alto risco,
Negativo e dificuldades: Toxicidade mais importante é a
diarréia, mas facilmente manejavel

Quimioterapia , Positivo: Dados discutiveis
sobre redugdo do risco de recorréncia,
Negativo: Toxicidade alta, limitagdo para
manter atividades laborais, diminuigdo de
qualidade de vida
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Familiar, amigo # - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - N&o #-Néo 42 -Sim. O estudo monarchE 52 - Sim. Estudos indicam
A Acredlto que o abemaciclibe deve ser demonstrou que o que o tratamento do
wdae |nc9rporado ao %US para o tratamento de abemaciclibe, em associagdo  cancer de mama em
pacientes com cancer de mama precoce a terapia enddcrina, reduz em  estagio avancado pode
14/09/2025 RH+/HER2-, linfonodo positivo e com alto risco 32% o risco de recorréncia custar até 10 vezes mais
de recorréncia. Estudo sobre o tema e vejo que invasiva em pacientes com ao SUS do que o
ha forte embasamento cientifico, com cancer de mama precoce tratamento na fase
evidéncias clinicas consistentes que RH+/HER2-, linfonodo precoce. O uso do
demonstram redugdo significativa no risco de positivo e alto risco de abemaciclibe na
recorréncia invasiva e aumento nas chances de recorréncia. Esse desfecho é  adjuvancia tem duragao
cura quando o tratamento € iniciado na fase reconhecido como substituto  previsivel de dois anos, o
precoce da doenca. Além dos beneficios vélido para sobrevida global que contribui para
clinicos, ha impactos sociais e econémicos por diretrizes internacionais  controle de custos, além
relevantes: o tratamento precoce pode evitar a como ESMO, ASCO e NCCN.,  de evitar progress3o para
progressdo para metastase, que é incurdvel e metéstase, que exige
muito mais onerosa para o sistema publico de tratamento continuo e
satide. Também pode ajudar a preservar a mais oneroso. , ,
qualidade de vida das pacientes, muitas das
quais sdo responsaveis pelo sustento de suas
familias e enfrentam dificuldades para retornar
ao mercado de trabalho ap6s o diagndstico.
Por esses motivos, considero que a
incorporagdo do abemaciclibe ao SUS é uma
medida necessaria, justa e alinhada com o
principio da equidade no acesso a saude. A
participacdo da sociedade nessa consulta
publica é essencial para garantir que decisGes
como essa sejam tomadas com base em
evidéncias e no impacto real para as pessoas.,
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saide, Qual:, Positivoe 32 - Ndo 42 - N3o 5a_ N3o

Aumentar o acesso ao tratamento as pacientes facilidades: Resposta ao tratamento oncoldgico , Negativo

salide e dificuldades: Dificuldade de acesso da populagdo

14/09/2025
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saude

14/09/2025

inido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A incorporagdo do abemaciclib no SUS para o
tratamento adjuvante do cancer de mama
hormdnio-positivo, HER2-negativo e de alto
risco representa um avango fundamental no
cuidado oncolégico no Brasil. O estudo
monarchE demonstrou que a associagdo do
abemaciclib a hormonioterapia padrao reduz
de forma significativa o risco de recorréncia
invasiva, especialmente de metastases a
distancia, reforgando a possibilidade de
alcangar a cura definitiva em um grupo de
pacientes que, historicamente, apresentava
maior probabilidade de recaida mesmo apds o
tratamento padréo., , Além do impacto clinico,
sua disponibilizagdo no sistema publico
promove equidade no acesso a terapias
inovadoras, garantindo que pacientes em todo
o territério nacional tenham a mesma
oportunidade de se beneficiar de um
tratamento eficaz, independentemente de sua
condigdo socioecondmica., , Portanto, a
incorporagdo do abemaciclib no SUS ndo sé
aumenta a chance de cura e melhora os
desfechos oncolégicos, como também
representa um marco no fortalecimento das
politicas de saude publica em oncologia,
trazendo esperanga e qualidade de vida para
milhares de mulheres brasileiras.

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

2., Sim,, como profissional de saude, Qual: Abemaciclib
, Positivo e facilidades: "Resultados positivos e facilidades
percebidos com o uso do abemaciclibe na adjuvancia:, e
Maior seguranga e confianga no tratamento: o uso
associado a hormonioterapia traz a sensagdo de estar
utilizando uma medicagdo moderna, que
comprovadamente reduz o risco de recorréncia em
pacientes com cancer de mama RH+ HER2- de alto risco.,
o Efeito protetor adicional: percepgdo de estar recebendo
um tratamento que vai além da hormonioterapia padrdo,
reforgando a chance de cura., * Via oral: facilidade de
administragdo em casa, sem necessidade de internagGes
ou idas frequentes ao hospital para infusdo, o que
aumenta o conforto e a autonomia., ® Rotina preservada:
possibilidade de manter as atividades do dia a dia,
trabalho e vida social, ajustando apenas os hordrios da
medicagdo., ® Monitoramento préximo:
acompanhamento regular com exames de sangue pode

transmitir sensagdo de seguranga, ja que permite detectar

precocemente eventuais alteragdes.", Negativo e
dificuldades: " ¢ Efeitos adversos gastrointestinais:
diarreia frequente, principalmente nas primeiras semanas
de uso., e AlteragGes laboratoriais: necessidade de
monitorar exames de sangue devido a risco de
neutropenia, aumento de enzimas hepaticas e alteracdes
renais transitdrias., ® Custos e acesso: dependendo do
contexto, pode haver dificuldade em obter o
medicamento, seja por prego elevado ou por burocracias
de acesso em programas de saude."

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Tratamentos padrdo no cancer de mama no
cenario de doenga inicial: quimioterapia e
hormonioterapia ., Positivo: Quimioterapia
padrdo e hormonioterapia aumentam a
sobrevida livre de doenga e sobrevida global
das pacientes , Negativo: Efeitos colaterais da
quimioterapia : alopecia , mielotoxicidade,
alteragBes gastrointestinais, fadiga, neuropatia
periferica ., Efeitos colaterais da
hormonioterapia: sintomas relacionados a
queda dos niveis hormonais

42 - Estudo MonarchE

52 Estudos
economicos:

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

15/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Taxa de resposta positiva, sobrevida global
alcancada, facil administragdo, oportunidade
de curallll

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Verzenios,
Positivo e facilidades: Qualidade de vida, oportunidade de
cura, Negativo e dificuldades: Acesso como paciente do
SuUS

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Doxorrubicina e ciclofosfamida, Positivo:
Melhora da qualidade de vida em uso de
verzenios , Negativo: Dificuldade de acesso via
SUS

52 - Diminuiu internacao,
paciente apta ao mercafo
de trabalho, possibilidade
de vida normal

Profissional de
saude

15/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Medicagdo que mudou o curso da doenga.
Existe no sistema privado , deixando um gap
importante entre os dois sistemas.

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Com a
medicagdo que esta sendo colocada em pauta, além de
todos inibidores de ciclica, que modificaram a histéria do
cancer de mama. , Positivo e facilidades: Aumento de
sobreviva global , Negativo e dificuldades: Efeito colateral
da diarreia, porém manejavel.

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Todas as quimioterapia e medicamentos para
cancer de mama, Positivo: Menor sobrevida,
resposta global , Negativo: Menor sobrevida e
qualidade de vida.

2 - Estudos com aumento de
sobrevida global.

2 - Acho que pode ser
negociado a medicagdo
com a industria.

Interessado no
tema

15/09/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao

32-Nado 42
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Contribuiu 12 Opinido, comentdrio: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Erencsionallte 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2. Nio a_N3o a . N3o
. Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Opgdo de tratamento

eficaz no cenario adjuvante, com toxicidade facilmente
15/09/2025 manejavel e aumento na chance de cura., Negativo e

dificuldades: Pequena parcela de pacientes tem efeitos

colaterais limitantes ao uso da medicagdo pelo periodo de

dois anos.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: 42 - N3o 52_ N3o
satde Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Melhoria de Palbociclibe., Positivo: Custo mais acessivel

qualidade de vida em pacientes metastaticos., Negativo e para operadoras., Negativo: Toxicidade.
15/09/2025 dificuldades: Custo.
Interessadeins 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 2 _ N3o 2 _Nio
tema Quimioterapia , Positivo: Prolongamento de

vida, Negativo: Tristeza, queda de cabelo,

15/09/2025 fraqueza e etc
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de satde, Qual:, a_N3o a_N3o
saude Abemaciclibe 100mg e 50mg, Positivo e facilidades: Os Positivo: , Negativo:

pacientes tiveram boa resposta terapéutica , Negativo e
15/09/2025 dificuldades: Custo do medicamento
Preficsitemal clz 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2 .- Sim, como paciente, Qual: Abemaciclibe, Positivo e 2 - Sim, como paciente, Qual: Quimioterapia a_Nio a_N3o

saude
15/09/2025

O abemaciclibe deve ser incorporado no SUS
pra da aos pacientes mais opgcdes de
tratamentos efetivos

facilidades: Remissdo da doenga, melhor adesdo,
Negativo e dificuldades:

venosa, Positivo: Remissdo da doenga,
Negativo: Dificil adesao
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Contribuiu

como:

Organizacgdo da
Sociedade Civil

15/09/2025

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

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo
O cancer de mama receptor hormonal positivo
e HER2 negativo, quando associado a linfonodo
positivo, representa um perfil de alto risco para
recidiva e progressdo da doenga. Nesses casos,
mesmo apos quimioterapia, cirurgia e
radioterapia, persiste a possibilidade
significativa de evolugdo para doenga
metastatica, o que compromete a sobrevida e
a qualidade de vida das pacientes., O
abemaciclibe, em combinagdo com a terapia
enddcrina, demonstrou em estudos clinicos
resultados superiores quando comparado ao
uso isolado da terapia hormonal, com redugdo
expressiva no risco de recorréncia e aumento
da sobrevida livre de doenga invasiva. Isso
significa que o medicamento oferece as
pacientes maior chance de permanecerem
livres do cancer, reduzindo a necessidade de
tratamentos futuros mais agressivos,
demorados e custosos para o sistema de
salde., A experiéncia da paciente de 37 anos,
diagnosticada em 2023, evidencia a relevancia
do acesso a essa terapia, e representa milhares
de mulheres que tém o mesmo perfil. Apds
passar por quimioterapia, mastectomia e
radioterapia, ela iniciou o tratamento
adjuvante com letrozol associado ao
abemaciclibe. Segundo relato, esse
medicamento foi fundamental por representar
uma chance real de evitar a recidiva e de
preservar sua qualidade de vida. Contudo, ela
destacou que sé conseguiu acesso ao
abemaciclibe porque o seu convénio autorizou,
ja que o alto custo inviabilizaria a compra
direta., Esse exemplo revela uma desigualdade
de acesso: enquanto pacientes da satude
suplementar conseguem utilizar a medicagao,
mulheres que dependem exclusivamente do
SUS permanecem sem a mesma oportunidade
de tratamento eficaz. A incorporagdo do
abemaciclibe no SUS corrigiria essa
disparidade, garantindo equidade e oferecendo
a todas as mulheres em situagdo de alto risco
uma opgao terapéutica moderna, segura e
capaz de reduzir significativamente as chances
de progressdo para um cancer metastatico,
que é incurdvel e mais oneroso.,

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

2 - Sim, como cuidador ou responsével, Qual:  4a
Com minha vivéncia em diferentes dimensdes
do cancer de mama — como paciente que
enfrentou a doenga em 2007, como filha e
cuidadora de minha méae, que faleceu em
decorréncia de metastases apds mais de 100
sessOes de quimioterapia, e como gestora de
uma associacdo dedicada as mulheres com
cancer de mama — pude acompanhar de perto
os desafios do tratamento e a importancia de
ampliar o acesso a medicamentos eficazes.,
Positivo: Enquanto associagdo de pacientes
com cancer de mama, recebemos iniUmeros
relatos sobre diferentes medicamentos,
produtos e procedimentos ja utilizados no
tratamento da doenga. De forma geral, as
mulheres destacam como resultados positivos:,
, Aumento da sobrevida e controle da doenga
com medicamentos inovadores que reduziram
o risco de recidiva ou progressdo para o estagio
metastatico., , Melhoria na qualidade de vida,
com tratamentos que permitem maior
autonomia, menos idas ao hospital e menor
impacto nas atividades diarias., , Redugdo de
efeitos colaterais em relagdo a terapias mais
antigas, tornando a jornada menos dolorosa e
mais toleravel., , Facilidade de administragdo,
especialmente no caso de terapias orais, que
oferecem praticidade e conforto no dia a dia., ,
Impacto emocional positivo, trazendo
esperanga, confianga e seguranga para seguir
em frente, mesmo diante de um diagndstico
desafiador., , Negativo: Em diversos casos, as
pacientes ndo responderam mais as terapias
apos algum tempo de uso, o que levou a
progressado da doenga para estagio
metastatico. Infelizmente, muitas dessas
mulheres vieram a falecer mesmo apds terem
passado por ciclos repetidos de quimioterapia e
outros tratamentos agressivos.

- Ndo

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

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
. £ i a_ gj issi Y . a_gj issi ¥ . - .
Erencsionallte Eu acho que deve ser |ncorpora.do no SUS, ) Sln?,,.como p.rc..\flssmna.l .de saude, Qual: . Sl.m, comp prof.|5.5|onal d.e sauc?e, Qual: 42 - N3o a . N3o
. Melhor tratamento para este cendario Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Melhor controle da Quimioterapia, Positivo: Maior efeito colateral
metastatico doenca e ganho em sobrevida, com menores efeitos e menor sobrevida, com aumento da recidiva
15/09/2025 colaterais, Negativo e dificuldades: Sem dificuldades da doenca, Negativo: Inapeténcia, alopecia,
nauseas, vomitos, fraqueza
Profissional de E.— E.u a.cho que deve ser incorporado no SUS, a., Sini\,,.como pAerissiona.I .de saude, Qual.: a. Sim, com.o .pr.ofissional de saude, Qlfa.lz 42 - Os dados do estudo 2. Nio
satde Prlnapa}s grgum.entos a favor d? uso do A}:{emamcllbe, F:os@vo e facilidades: , Negatlvo e Tamoxifeno, inibidor d? aromatase,' Positivo: monarchE sdo bem claros e
abemaciclibe adjuvante em pacientes baseados dificuldades: N&o tive resultados negativos Boas drogas, boa tolerancia., Negativo: A agora com ganho de
15/09/2025 no estudo MonarchE:, 1. Redugdo magnitude do ganho isoladamente é muito sobrevida global, S6 reforca a
significativa da recorréncia, ¢ O abemaciclibe menor que quando em combinagdo com o importancia dessa medicagdo.
reduziu o risco de recorréncia invasiva em icdk4/6.

comparagdo com a terapia hormonal isolada,
especialmente em pacientes com
caracteristicas clinicas agressivas (--4
linfonodos positivos ou 1-3 linfonodos positivos
com caracteristicas de alto risco, como alto Ki-
67).,2. Impacto positivo em pacientes jovens,
e Mulheres jovens frequentemente
apresentam tumores mais agressivos e maior
risco de recorréncia precoce, o que justifica
estratégias terapéuticas mais intensivas. O
beneficio absoluto do abemaciclibe pode ser
ainda mais expressivo nesse grupo., 3.
Mecanismo de agdo complementar a
hormonioterapia, ¢ Como um inibidor de
CDK4/6, o abemaciclibe age bloqueando a
progressao do ciclo celular, atuando de
maneira sinérgica com a terapia enddcrina e
proporcionando uma barreira adicional contra
a progressdo da doenga., 4. Dados de longo
prazo favoraveis, ¢ Os resultados de
acompanhamento do monarchE sugerem que
o beneficio se mantém ao longo do tempo,
sem um aumento significativo de toxicidade
tardia que comprometa a qualidade de vida
das pacientes., 5. Maior chance de cura e
impacto na sobrevida, ¢ Em um contexto
adjuvante, a estratégia visa reduzir o risco de
metastases a distancia e melhorar as taxas de
sobrevida livre de doenga, o que pode ter um
impacto direto na sobrevida global,
especialmente em pacientes jovens que ainda
tém uma longa expectativa de vida., Pacientes
toleram bem a medicacdo, facil manejo com
um ganho substancial em menores riscos de
recidiva e ganhod e sobrevida global.
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
PaeEme 2-Euacho qu.e d(?ve ser inco.rporad.o no SUS, 2. Nido 2 —.S.im, comq paciente, Qual: Tamoxifeno , 42 - N3o a . N3o

A doenga por si so ja traz consigo muitos Positivo: Positivo mesmo sé receber
15/09/2025 desafios fisicos, emocionais e financeiros. Ter gratuitamente a medicacdo. Ela gera muitos

acesso ao medicamento pelo SuS além de ndo efeitos colaterais mas precisamos tomar para

impactar financeiramente também da uma previnir a recidiva , Negativo: Coceira no corpo,

sensacdo de prote¢do que diminui a nossa ressecamento vaginal, calordes e insonia

vulnerabilidade. Eu mesmo parei de trabalhar
por causa dos efeitos emocionais que o cancer
trouxe para minha vida o que me impede de
dar um atendimento adequado para meus
pacientes como psicoéloga, ndo consigo ser
suporte emocional para eles

Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve serjncorporado no .SUS, 2-Nao 2-Nao 42 - Evidéncia cientifica sélida 52 - Ndo
ou cuidador de Sou a favor da |ncorPora(;ao do abemaciclibe — Estudos clinicos, como o
paciente no tratamentf) do cancer de mama precoce, MONARCH-E, demonstraram
porque acredito que toda paciente merece ter que o abemaciclibe, em
15/09/2025 acesso ao que existe de melhor e mais combinac¢do com terapia
moderno para aumentar suas chances de cura. enddcrina, reduz
Esse medicamento ja mostrou em estudos que significativamente o risco de
ajuda a diminuir o risco da doenga voltar em recorréncia nesse perfil de
mulheres que tém maior chance de pacientes de alto risco.

recorréncia, e isso pode representar mais
tempo de vida saudavel e menos sofrimento
para tantas familias. Além disso, sei que em
outros paises ele ja é utilizado com bons
resultados, entdo ndo faz sentido que aqui no
Brasil as pacientes figuem sem essa opgao.
Para mim, garantir esse acesso é uma questdo
de cuidado, dignidade e esperancga para quem
esta enfrentando uma luta tao dificil.
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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: economicos:
Familiar, amigo ‘3.— Eu acho cjue deve ser ir.1c.orporado no SUS, a. Sim,., c.omo cuif:l.ador ou .rt.esponsével, Qual: o E.—.Sim, como cuidador ouvrc.espons.é\’/e.l, Qual:  42_pN3o 58 - rElg
A A incorporagdo do abemaciclibe representa Abemaciclibe , Positivo e facilidades: O abemaciclibe Inibidor de aromatase , Positivo: Eficacia,
K esperanca e dignidade para milhares de trouxe mais segurancga e esperanca, pois ajuda a reduzir o porém, limitado para paciente com alto volume
paciente mulheres que enfrentam o cancer de mama. risco de recidiva da doenca. Além disso, é de facilusono  de doenga. , Negativo: maior toxicidade maior
15/09/2025 Esse medicamento pode significar a diferenga  dia a dia, o que facilita a adesdo ao tratamento e melhora impacto na qualidade de vida pessoal e
entre ter a chance de continuar vivendo com a qualidade de vida.O abemaciclibe na adjuvancia pode profissional.
saude e ver a doenga avangar de forma cruel e  trazer mais eficacia no tratamento, além disso, permite
irreversivel. Garantir esse acesso pelo SUS é que muitas mulheres mantenham sua rotina social e
uma forma de cuidar com justica, dando as profissional, ja que é um medicamento de uso pratico,
pacientes a oportunidade de lutar em que se integra a vida didria sem grandes limitagdes,
igualdade, independentemente da condigdo preservando a qualidade de vida e a esperanga de um
financeira. Mais do que nimeros ou futuro mais saudavel., , Negativo e dificuldades: pode
estatisticas, estamos falando de mées, filhas, apresentar problemas gastrointestinais, principalmente
irmds e amigas que merecem viver mais tempo diarreia, mas em geral de baixo grau, de forma reversivel
e com qualidade. Incluir o abemaciclibe é e ndo traz impacto na qualidade de vida da paciente.
reafirmar o direito a vida e a saude como
valores fundamentais., Na Constituigdo Federal
de 1988, o direito a saude esta garantido
principalmente no Artigo 196, que diz:, , “A
saude é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a redugdo do risco de
doenga e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as agdes e servigos para
sua promogao, protegdo e recuperagdo.”, O
medicamento deve estar disponivel pelo SUS,
pois ele faz parte do direito a saide, Negar ou
restringir o acesso fere o principio da
universalidade e da equidade, O Estado tem o
dever de oferecer politicas que assegurem o
tratamento mais eficaz para reduzir o risco de
progressao do cancer de mama e salvar vidas.
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2-Ndo 2 —.S.im, como p'rofissional de saude, Qual:, 42 - N3o 52 N3o
. Positivo: , Negativo:
saude
15/09/2025
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Inibidor de 32 - Sim, como paciente, Qual: Tamoxifeno, 42 - N3o 52 N3o
Esse medicamento contribui para salvar vidas ciclina, Positivo e facilidades: resposta positiva em Positivo: controle da doenga, Negativo: ndo
15/09/2025 de mulheres com cancer e mama, aumentando tratamentos de cancer de mama, Negativo e dificuldades: sinto efeitos colaterais
sobrevida e promovendo produtividade dessas  Efeitos colaterais, mas todos com ferramentas para
mulheres gerenciamento
Profissional de 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2., Sim,, como profissional de saude, Qual: 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o a_N3o

saude

15/09/2025

Resultado mostra ganha de sobrevida global no
estudo Mornarch E entdo salva vidas

abemaciclibe, Positivo e facilidades: ganho de sobrevida
global , Negativo e dificuldades: controle de diarreia

Palbociclibe e ribociclibe, Positivo: controle de
doenca, Negativo: outrso efeitos colaterais
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como:

inido, comentario:

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

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

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Erencsionallte £ —.Eu acho que deve ser incorporado no SUS, a., Sin?,,.como prof,is.sional.l de saude, (}ual: 2. Nio a_N3o a . N3o
. Paciente apresenta uma menor taxa de Abemaciclibe no cenaria adjuvante do cancer de mama,

recorréncia, o que é uma economia para o SUS, Positivo e facilidades: 6tima resposta de tratamento,
15/09/2025 medicagdo por via oral, o que ocupa menos toxicidade ajustavel e ndo incapacitante,facilidade pela

cadeira de quimioterapia e logo reduz custos, posologia oral., Negativo e dificuldades: Diarréia porém

além de liberar mais vagas para pacientes que  de facil manejo

precisam ciclar com quimioterapia.
Interessado no 12.- Eu.acho que deve servincorporado noSUS, 22-Nédo 2-Ndo 42 - N3o 52_ N3o
tema O medicamento deve ser incorporado na rede

Sus para o alivio e ajuda aos pacientes.
15/09/2025
Erefssienallie ]2 —.Eu acho queﬂdeve ser incorporarjio noSuUS, 22-, Sin?,,'como p.rc')fissiona.l 'de saude, Qual: 3'9 - Si.m., como p'erission'aI de saL’Jde,‘QuaI: a_Nio 2 _Nio
satde Pacientes com cancer de mama luminal, de Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Trata-se de um Ribociclibe., Positivo: Efeitos colaterais

alto risco de recidiva, podem ser curadas com o medicamento bem tolerado, posologia favoravel, com facilmente manejdveis, posologia
15/09/2025 uso da medicagdo na adjuvancia, o que efeitos colaterais manejaveis., Negativo e dificuldades: relativamente simples, acesso mais facil.,

aumenta a sobrevida e reduz custos futuros Neutropenia afebril limitante em 1 das pacientes. Negativo: Necessidade de acompanhamento

com outros tratamentos. cardioldgico conjunto, posologia com intervalo

sem tomar, o que reduz a adesdo, em geral.
Familiar, amigo a-Eu ac.ho que deve ser incorporado no SUS, a. Si.m,, como cuidador ou .re.sponsévetl,. Qual: N 2-Ndo 42 - Nao 52 Nao
ou cuidador de Todo paciente deve receber o melhor Depoimentos sobre abemaciclibes, Positivo e facilidades:
K tratamento para o cancer, que prolongue sua  Atraso quimioterapia e qualidade de vida, Negativo e

paciente vida com qualidade dificuldades: Acesso limitado
15/09/2025
Interessadeing 12-Eu a.ch.o que dfeve ser.incorporado no SUS, 22-Nao 32-Ndo 2 - FEE 53 - ndo
tema Abemaciclibe precisa ser incorporado, tanto no

cancer local (precoce) quanto no metastatico. E
15/09/2025 um avango na medicina, impacta em redugdo

de custos e hospitalizagdo em médio e longo

prazo e as pacientes do SUS precisam dessa

tecnologia.
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Sim,, como cuidador ou responsdvel, Qual: 2.- Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: a_Nio a_Niom

tema

15/09/2025

O medicamento representa um avango
importante no tratamento do cancer de mama
precoce RH positivo e HER2 negativo,
reduzindo de forma significativa o risco de
recorréncia da doenga e aumentando as
chances de cura em pacientes de alto risco. Sua
disponibilidade no SUS garantird maior
equidade no acesso a terapias inovadoras,
evitando que apenas quem tem condi¢des
financeiras possa usufruir do tratamento. Além
disso, ao prevenir recidivas e metastases, o uso
do abemaciclibe contribui para reduzir custos
futuros com internagdes e tratamentos mais
complexos, fortalecendo o sistema de satde e
melhorando a qualidade de vida das pacientes.

Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Percebo que, antes
dos medicamentos orais, o tratamento era muito mais
agressivo e os pacientes acabavam sofrendo muitas
sequelas de tal processo., Negativo e dificuldades: Eu,
como estudante, tenho pesquisado bastante sobre tal
medicamento, inclusive em artigos técnicos e cientificos,
que abordam muito essa questdo dos pacientes serem
tratados de maneira mais humanizada e com menos
colaterais, quando comparado com os meios mais
primitivos.

Quimioterapia e radioterapia, Positivo: Apesar
de salvar em alguns casos, muitos pacientes
sofrem com as sequelas deixadas por esses
tratamentos tdo invasivos. , Negativo: Eu, como
estudante, tenho pesquisado bastante sobre tal
medicamento, inclusive em artigos técnicos e
cientificos, que abordam muito essa questdo
dos pacientes serem tratados de maneira mais
humanizada e com menos colaterais, quando
comparado com os meios mais primitivos.
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12 Opinido, comentdrio:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
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2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

dificuldade, outros efeitos:
2, Sim,, como profissional de saude, Qual:

efeitos, facilidade, dificuldade:
2.-Ndo

economicos:

Profissional de . - et - » 42-- B ==
. Devemos incorporar novas tecnologias que Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Aumento de
mostrem ganho de sobrevida global sobrevida e qualidade de vida das pacientes, Negativo e
15/09/2025 dificuldades: Diarreia
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52_ N3o
satde Se tivermos a chance de tratar a doenca de alto
risco precocemente, havera diminui¢do de
15/09/2025 custos pois assim se evita metastases.
Erofissionallde 12-Eu acholque deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satude, Qual: 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: 42 - Nao 52 Nao
satde Droga com 6timos desfechos em pacientes Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Ganho de sobrevida, Ribociclibe, Positivo: Mesmos, Negativo:
com alto risco de recidiva de doengas boa taxa resposta, Negativo e dificuldades: Diarreia Alargamento qt
15/09/2025
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Tamoxifeno, 42 - N3o a_N3o
Acredito que a medicina avanga diariamente. Positivo: , Negativo: Alguns efeitos colaterais
15/09/2025 Sou profissional - Enfermeira pelo SUS e como fadiga e urgéncia urinéria
também agora paciente em tratamento de
cancer de mama e acredito que introduzir esse
tratamento pelo SUS ajudara muitas mulheres
no tratamento precoce do cancer de mama
HER 2
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Sim,, como profissional de satde, Qual: 32 - Sim, como paciente, Qual: Varios outros 42 - N3o 52 N3o
satde Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Aumento da antineoplasicos, ITKs, hormonioterapia e
sobrevida global e da qualidade de vida das pacientes terapia alvo., Positivo: Maior qualidade de vida
15/09/2025 portadoras de CA de mama, Negativo e dificuldades: Na para as pacientes, maior sobrevida em vigéncia
realidade, é melhor que todos os outros da sua categoria  de cancer metastatico, maior tempo para
em termos de manejo recidiva., Negativo:
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - N&o 32 - Sim, como paciente, Qual: Herceptin, além 42 _ N30 2 _Nio
da quimioterapia., Positivo: O tratamento do
15/09/2025 Céncer Luminal B, Her2+., Negativo: Efeitos

colaterais como cansago, enjoo, um pouco de
tontura.
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como:

Profissional de
saude

15/09/2025

0, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Minha posigdo é favoravel com ressalvas a
incorporagdo do Abemaciclibe, em combinagdo
com terapia enddcrina, para o tratamento
adjuvante de pacientes com cancer de mama
precoce de alto risco no SUS. A tecnologia
demonstrou valor clinico substancial, com
reducdo robusta e sustentada do risco de
recorréncia invasiva e a distancia, conforme o
estudo monarchE. Para uma populagdo sem
outras opgOes de intensificagdo terapéutica no
SUS, prevenir a evolugdo para doencga
metastatica incuravel é altamente relevante. A
evidéncia é de boa qualidade e ja respaldada
por diretrizes internacionais., , Entretanto, ha
ressalvas criticas. Ao prego atual, a Razdo de
Custo-Efetividade Incremental (RS
270.728,54/QALY) e o impacto orcamentério
estimado (RS 548 milhdes em 5 anos) sdo
proibitivos e insustentaveis, representando uso
ineficiente de recursos publicos. Além disso, a
implementacgdo requer estruturacdo da linha
de cuidado, com capacidade para manejo de
eventos adversos (como diarreia) e
monitoramento laboratorial regular, sob risco
de comprometer adesdo e seguranga., , Assim,
minha recomendagao final a CONITEC é:
incorporar o Abemaciclibe de forma
condicionada a uma negociagdo obrigatdria de
prego com o fabricante, que assegure custo-
efetividade dentro do limiar nacional e impacto
orgamentario sustentdvel, sem prejuizo a
outras areas da saude.

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

22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Analise
Critica de Evidéncias Cientificas: Acompanho e analiso
sistematicamente a literatura cientifica, incluindo os
resultados do ensaio clinico pivotal monarchE e suas
atualizagBes, bem como as diretrizes de sociedades
internacionais de renome como ASCO e ESMO, que ja
endossam o uso desta tecnologia. Minha andlise foca na
interpretacgdo critica dos desfechos, como a relevancia
clinica da Sobrevida Livre de Doenga Invasiva (IDFS) frente
a imaturidade dos dados de Sobrevida Global (SG),
utilizando frameworks como o GRADE para avaliar a
certeza da evidéncia., Pratica e Contexto Clinico no SUS:
Conhego as limitagdes do tratamento padrdo atualmente
disponivel no SUS para pacientes com cancer de mama de
alto risco. Lidar com os desfechos dessa populagdo e a
frustracdo das recidivas, mesmo com o tratamento
otimizado, me permite compreender a magnitude da
necessidade clinica ndo atendida que o Abemaciclibe se
propde a resolver. Avaliagdo Econdmica e de Impacto
Orgamentdrio: Minha analise se estende aos aspectos
econdmicos, incluindo a avaliagdo critica dos estudos de
custo-efetividade, como o apresentado no relatério da
CONITEC, e a analise de sustentabilidade financeira da
incorporagdo de tecnologias de alto custo no SUS,
considerando a epidemiologia nacional e as proje¢des de
uso., , Positivo e facilidades: "Redugdo Robusta e
Sustentada do Risco de Recorréncia: O principal resultado
positivo é a redugdo estatisticamente significativa e
clinicamente relevante do risco de recorréncia invasiva e a
distancia, conforme demonstrado no estudo monarchE.
Com 5 anos de acompanhamento, o beneficio absoluto de
7,6% na sobrevida livre de doenga invasiva (IDFS) é um
ganho substancial. Isso significa que o tratamento
efetivamente previne que a doenga retorne, que é o
objetivo primario da terapia adjuvante., Prevengdo da
Doenga Metastatica Incurdvel: O beneficio mais
impactante é a reducdo do risco de recorréncia a
distancia. Ao diminuir a chance de metastases, o
Abemaciclibe atua diretamente na prevengdo da transigdo
de uma doenga com potencial curativo para uma condigdo
incurdvel. Este é um valor inestimavel para a paciente e
representa um ganho de saude publica de grande
magnitude., Beneficio Duradouro (""Efeito Carryover""): A
analise de longo prazo mostra que a separagdo das curvas
de sobrevida continua a aumentar mesmo apds o término
do tratamento de 2 anos. Isso sugere que o Abemaciclibe
nao apenas adia a recorréncia, mas pode modificar a
biologia do tumor em uma parcela de pacientes,
oferecendo um beneficio protetor duradouro.,
Consisténcia em Subgrupos de Alto Risco: O beneficio do
tratamento foi consistentemente observado em todos os
subgrupos de alto risco clinico-patoldégico,
independentemente do nimero de linfonodos, grau

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

42 Evidéncias clinicas:

42 -"A avaliagdo da CONITEC
destaca corretamente que
ndo houve beneficio
estatisticamente significativo
em Sobrevida Global (SG), um
desfecho finalistico. No
entanto, é tecnicamente
importante contextualizar
essa auséncia de beneficio.
Em populagdes com cancer
de mama RH+, a sobrevida
mesmo apds uma recorréncia
metastatica pode ser
prolongada, e o seguimento
de 54 meses do estudo ainda
é considerado relativamente
curto para capturar
diferengas em SG., Mais
importante, conforme
demonstrado por estudos
metodoldgicos como o de Fu
et al. (Cancer, 2017), esta
populagdo estd sujeita a um
fendmeno estatistico
conhecido como ""riscos
competitivos"". A medida que
as pacientes envelhecem, o
risco de mortalidade por
causas ndo relacionadas ao
cancer (ex: doengas
cardiovasculares) aumenta e
pode ""competir"" com a
mortalidade pelo cancer de
mama. Isso tem o efeito de
diluir ou mascarar o
verdadeiro impacto de uma
terapia oncoldgica eficaz
sobre a SG., Portanto, para
este subgrupo especifico de
pacientes, a Sobrevida Livre
de Doenga Invasiva (IDFS) ndo
deve ser vista apenas como
um desfecho substituto, mas
como o desfecho mais
relevante e clinicamente
significativo para a terapia
adjuvante. Prevenir a
transi¢do de uma doenga
curdvel para uma condigdo
metastatica incuravel é o
principal objetivo terapéutico.
O beneficio robusto,
consistente e crescente

52 Estudos
economicos:

52 - A analise de custo-
utilidade foi
metodologicamente
adequada, resultando em
uma RCEI de RS
270.728,54 por QALY,
valor muito acima do
limiar socialmente aceito
no Brasil. Assim, sob a
Gtica da eficiéncia
alocativa, a tecnologia
ndo é custo-efetiva ao
preco atual. Contudo,
esse resultado precisa ser
contextualizado pelo alto
valor terapéutico em um
cenario de necessidade
ndo atendida. A avaliagdo
econdmica baseia-se nos
ganhos de QALYs via IDFS,
mas ndo capta
plenamente o impacto
social de prevenir a
progressao para doenga
metastatica. Recomenda-
se que, em tecnologias
com este perfil (alto
beneficio clinico e alto
custo), a CONITEC
considere métodos
complementares, como
andlises de custo-
consequéncia ou
frameworks multicritério
(MCDA), que ponderem
dimensdes adicionais de
valor, como gravidade da
doenga, inovagdo e
beneficios nao refletidos
no QALY.,, Quanto ao
impacto orgamentario, a
projecdo de RS 548
milhGes em cinco anos é
elevada e desafia a
sustentabilidade.
Entretanto, a analise
deveria formalizar o
conceito de “custo
evitado”: o cancer de
mama metastético gera
gastos diretos continuos
(quimioterapias, terapias-
alvo, exames,
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como:

0, comentario:

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

tumoral ou status menopausal, o que simplifica sua
indicagdo clinica para a populagdo definida. Tratamento
Oral e Domiciliar: Sendo um medicamento de
administragdo oral, o Abemaciclibe oferece a facilidade de
um tratamento domiciliar, sem a necessidade de infusdes
intravenosas em ambiente hospitalar ou ambulatorial.
Isso reduz a carga sobre os servigos de saude e oferece
mais conveniéncia e qualidade de vida para a paciente.",
Negativo e dificuldades: A principal limitagdo do
Abemaciclibe é a auséncia de beneficio comprovado em
sobrevida global (SG). Apds 54 meses de seguimento, o
estudo monarchE ndo demonstrou ganho
estatisticamente significativo em SG (HR 0,903, p--0,284).
Para uma tecnologia de alto custo, a falta de evidéncia no
desfecho mais relevante — viver mais — é uma fragilidade
critica, ainda que existam justificativas metodoldgicas.
Além disso, o medicamento apresenta um perfil de
toxicidade relevante: eventos adversos grau --3 ocorreram
em 45,9% dos pacientes (vs. 12,9% na terapia enddcrina
isolada), com destaque para diarreia (82% dos pacientes,
grau --3 em 7,6%) e taxa de descontinuacgdo de 16,6%,
impactando a qualidade de vida e a efetividade no mundo
real. Do ponto de vista econdmico, a tecnologia apresenta
custo-efetividade altamente desfavoravel (RS
270.728,54/QALY, muito acima do limiar nacional) e um
impacto orgamentario insustentavel (RS 548 milhdes em 5
anos, podendo chegar a R$ 928 milhdes), o que
comprometeria a sustentabilidade e a equidade no SUS.
Ha ainda desafios logisticos e clinicos: necessidade de
monitoramento frequente (hemograma, fungdo hepdtica),
manejo de toxicidades e estratificagdo rigorosa da
populagdo-alvo (incluindo Ki-67), o que pode acentuar
desigualdades no acesso, beneficiando apenas centros
mais estruturados.

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

42 Evidéncias clinicas:

demonstrado em IDFS
(diferencga absoluta de 7,6%
em 5 anos) representa um

valor clinico inequivoco e ndo

deveria ser secundarizado
pela imaturidade ou pela
limitagdo metodoldgica da
anélise de SG."

52 Estudos
economicos:

internagdes, cuidados
paliativos) e indiretos
(perda de produtividade).
Ao prevenir uma
recorréncia a cada 13
pacientes tratadas, o
Abemaciclibe reduz parte
dessas despesas futuras.
Assim, a incorporagdo
deve ser vista ndo apenas
como gasto, mas como
remanejamento de custos
do tratamento paliativo
para o adjuvante. Esse
raciocinio reforga a
necessidade de
negociagdo de prego,
tornando o investimento
inicial viavel para o SUS.

Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual:, Positivo: , 2 _N3o 2 _Nio
Negativo:

15/09/2025

Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52_ N3o

tema

15/09/2025

A incorporagdo do abemaciclibe no SUS
representa uma mudanga de paradigma no
tratamento do cancer de mama precoce de
alto risco, com potencial de salvar vidas,
reduzir custos futuros e melhorar a qualidade
de vida das pacientes. A populagdo brasileira
merece ter acesso a medicamentos eficazes no
sistema publico de saude.
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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: economicos:
Erencsionallte 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: a_N3o a . N3o
. Medicamento novo com excelente eficiéncia Tamoxifeno e anastrosol, Positivo: é

para o cancer de mama procedimento cabivel apds tratamento
15/09/2025 cirtrgico, Negativo: é procedimento cabivel

apds tratamento cirurgico

Profissional de 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2., Sim,, como profissional de saude, Qual: 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o a_N3o
satde Na minha visdo, o abemaciclibe representa um  Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Redugdo significativa ribociclibe e palbociclibe, anastrozol,

avango importante no tratamento adjuvante do risco de recidiva, facilidade posoldgica e efeitos tamoxifeno, aLHRH, quimioterapia padrdo...,
15/09/2025 do cancer de mama RH+/HER2- de alto risco, adversos manejaveis , Negativo e dificuldades: efeitos Positivo: HT isolada: boa tolerancia na maioria

pois comprovadamente reduz recidivas adversos gastrointestinais (diarreia especialmente) das pacientes, , Negativo: HT isolada: eficaz,

invasivas e metastases precoces, ampliando as mas menos impacto em alto risco que HT +

chances de cura. Apesar dos custos envolvidos, abemaciclibe., artralgias,

trata-se de uma estratégia que pode evitar

tratamentos muito mais caros no cendrio

metastatico, além de reduzir o impacto

emocional e social da recidiva. Por isso,

considero sua incorporagdo ao SUS importante
ieressads ne 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2- Ndo 2- Ndo a_N3o a . N3o
tema
15/09/2025
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2.-Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52_ N3o
tema
15/09/2025
Erofissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:, Positivo e 32 - Sim, como profissional de satde, Qual:, 42 - N3o 52 N3o
=iE facilidades: Seguranca e eficacia , Negativo e dificuldades: Positivo: Regressdo da doenga , Negativo: Nada

Nada

15/09/2025
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Nenhum, Positivo e 32-Ndo 2 _Nao 2 _Nao
tema Dar oportunidade as pessoas mais carentes a facilidades: Ndo tive , Negativo e dificuldades: Ndo tive

cura
15/09/2025
Prsficsitenel alz 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_N3o 52 N3o
. Deve ser incorporado para salvar mais vidas
15/09/2025
Interessado no 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2. Ndo 2. Ndo a - N3o a_N3o
tema
15/09/2025
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2.- Ndo 2- Ndo 42 - N3o 52 N3o

tema

15/09/2025
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12 Opiniao, comentario:

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

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS

dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:
2-Sim,, como cuidador ou responsdvel, Qual: , Positivoe 32 - Ndo

economicos:

Interessado no I X - 2.-Nao 2-N3o
facilidades: , Negativo e dificuldades:

tema

15/09/2025

Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 N3o

tema

15/09/2025
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Profissional de
saude

15/09/2025

0, comentario:

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A vasta maioria das pacientes no Brasil tém
cancer de mama Luminal (ou seja, hormonio
dependente) e infelizmente a maioria delas
com tumores avangados e com alto risco de
recorréncia, ter uma dessas medicagdes
disponibilizadas para este grupo de pacientes
acrescentaria valor a maioria das mulheres.
Lembrando que 51% dos lares no Brasil sdo
sustentados por mulheres e na populagdo de
menor renda, isso chega a 81% segundo dados
da FGV... ou seja, tratar melhor nossas
pacientes cria sustentabilidade ao Pais

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

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Abemaciclibe, Positivo e facilidades: O medicamento ndo
se aplica a todas as mulheres com cancer de mama, no
entanto para aquelas com indicagdo oferecem vida! O
principal beneficio é a redugdo do risco de recorréncia: Em
pacientes com cancer de mama precoce HR+, HER2-, com
alto risco de recorréncia (definido por envolvimento
linfonodal e caracteristicas tumorais adversas), a adi¢do
de abemaciclibe a terapia enddcrina padrdo (tamoxifeno
ou inibidor de aromatase) resulta em melhora significativa
da sobrevida livre de doenga invasiva (IDFS) e sobrevida
livre de recorréncia a distancia (DRFS). O beneficio
persiste além do periodo de tratamento, com aumento
absoluto de 7,6% em IDFS e 6,7% em DRFS em 5 anos,
comparado a terapia enddcrina isolada. , Negativo e
dificuldades: Algumas pacientes tiveram diarréia severa
de dificl manejo, no entanto ndo foi a maioria. No geral as
pacientes conseguem fazer uso porque confiam no
beneficio esperado e relacionado ao uso da droga

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

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
ribociclibe, Positivo: Tem mais pacientes que se
encaixam no uso, e isso oferece maior
possibilidade de reduzir risco de recorréncia
futura. , Negativo: aparentemente houve uma
questdo da necessidade de manutengdo em
geladeira, mas ainda ndo sei se isso é real

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - O abemaciclibe é um 52 - Nao
inibidor de CDK4/6 aprovado
para o tratamento de
pacientes com cancer de
mama hormonio receptor-
positivo (HR+), HER2-
negativo, tanto em doenga
avangada/metastatica quanto
em cendrio adjuvante para
doenga precoce de alto risco
de recorréncia.Os principais
beneficios do uso de
abemaciclibe, conforme
demonstrado em multiplos
ensaios clinicos e diretrizes,
incluem:, 1. Redugdo do risco
de recorréncia: Em pacientes
com cancer de mama precoce
HR+, HER2-, com alto risco de
recorréncia (definido por
envolvimento linfonodal e
caracteristicas tumorais
adversas), a adigdo de
abemaciclibe a terapia
enddcrina padrdo
(tamoxifeno ou inibidor de
aromatase) resulta em
melhora significativa da
sobrevida livre de doenca
invasiva (IDFS) e sobrevida
livre de recorréncia a
distancia (DRFS). O beneficio
persiste além do periodo de
tratamento, com aumento
absoluto de 7,6% em IDFS e
6,7% em DRFS em 5 anos,
comparado a terapia
enddcrina isolada., 2.
Melhora do controle da
doenca
avancada/metastatica: Em
pacientes com doenca
avancada ou metastatica HR+,
HER2-, o abemaciclibe
combinado a terapia
enddcrina (fulvestranto ou
inibidor de aromatase)
aumenta significativamente a
sobrevida livre de progressdo
(PFS) e a taxa de resposta
objetiva (ORR) em relagdo a
terapia endécrina isolada. O
beneficio é observado tanto
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12 Opinido, comentdrio:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

como:

dificuldade, outros efeitos:

efeitos, facilidade, dificuldade:

em primeira linha quanto
apds progressao a outras
terapias, inclusive apos uso
prévio de outros inibidores de
CDK4/6.,

economicos:

Interessado no 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 2.-Ndo 42 - N3o a_N3o
tema O abemaciclibe reduz o risco de o cancer de
mama voltar e aumenta a chance de cura em
15/09/2025 mulheres com tumores agressivos., , Ja é
realidade na rede privada. No SUS, ainda n3o.,
Cada dia sem acesso custa vidas., Incorporar
esse tratamento é uma escolha por equidade,
justica e sobrevivéncia., , O governo pode
mudar essa histéria. E precisa fazer isso agora.
Organizacdo da 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2- Ndo 2-Ndo a_Nio a .- Nio
Sociedade Civil
15/09/2025
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.-Ndo 2-Ndo 42 -NJA 52_N/A
. Medicamento valido para os tratamentos de
ou cuidador de N P o
. cancer, até ninguém que utiliza SUS tem
paciente condigdes de manter um medicamento desse.
15/09/2025 Se tornando eficaz na doenga e recuperagdo.
Erofissienallde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Nao 32- Nao 2 _ N3o a - Nio
saude
15/09/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2-Ndo 42 - N3o 52 N3o
saude Resultados que mudaram a historia das Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Melhor de sobrevida
pacientes com cancer de mama, com reducao  global e recidivas., Negativo e dificuldades: Efeitos
15/09/2025 de mortalidade colaterais como diarreia
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o a_Nio

saude

15/09/2025

A incorporagdo desse medicamento ao SUS ird
atender uma boa populagdo que precisa desse
medicamento e evitar a judicializagdo do
mesmo por parte dos pacientes.

ABEMACICLIBE, Positivo e facilidades: Medicamento de
boa eficiéncia e bem manejado na clinica., Negativo e
dificuldades: Medicamento extremamente caro,
principalmente por ser de uso mensal.

PALBOCICLIBE E RIBOCICLIBE., Positivo:
Também sdo bem aceitos e suas reagdes sdo
bem manejadas., Negativo: Também sdo de
alto custo!
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12 Opinido, comentario:

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Tal medicagdo tem grande beneficio para as
pacientes com cancer de mama precoce e
avangado, dando para as pacientes maior
tempo e qualidade de vida.

Profissional de
saude

15/09/2025

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

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
ABEMACICLIBE, Positivo e facilidades: Melhora da
sobrevida livre de progeressdo do cancer de mama e
sobrevida global das pacientes quee fazem o uso da
medicagdo., Negativo e dificuldades: Liberagdo pelas
seguradoras de saude suplementar. Medicagdo é bem
tolerada no geral.

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

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
RIBOCICLIBE, Positivo: Melhora da sobrevida
livre de progressdo do cancer de mama e
sobrevida global das pacientes quee fazem o
uso da medicagdo., Negativo: Liberagdo pelas
seguradoras de saude suplementar.

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - ARTIGO PUBLICADO EM 2- Nao.
REVISTA DE ALTO IMPACTO:
The Lancet Oncology é o
estudo de fase 3 que
demonstrou beneficio com
relevancia estatistica com
ganho de sobrevida livre de
progressao e sobrevida global
para as pacientes que fizeram
uso do abemaciclibe na
adjuvanvcia., Abemaciclib

plus endocrine therapy for
hormone receptor-positive,
HER2-negative, node-positive,
high-risk, early breast cancer —
Authors&#39, reply,
Johnston et al. The Lancet
Oncology March, 2023,

PrsfTccitemel clz £ —AEu acho que deve ser incorpf)rado n.o Sus, a., Sin?,,.como p.rc.)fissiona.l .de saude, (.lu:?I: . 2. Nio 42 - N3o 52 N3o

ik O cancer de mama RH+/HER2- é o subtipo Ademaciclibe, Positivo e facilidades: "Principais pontos
mais frequente no Brasil e milhares de positivos do abemaciclibe na adjuvancia (alto risco,

15/09/2025 mulheres tratadas no SUS permanecem em RH+/HER2-):, * Reducdo consistente do risco de recidiva
alto risco de recidiva, mesmo apds cirurgia, invasiva — no estudo monarchE, HR 0,71 (IDFS) e beneficio
quimioterapia, radioterapia e hormonioterapia. mantido em todos os subgrupos (--4 linfonodos ou 1-3
O abemaciclibe, em associagdo a terapia com fatores de alto risco)., ® Ganho de sobrevida global
enddcrina, demonstrou no estudo pivotal ja demonstrado no follow-up mais recente, reforgando
monarchE redugdo consistente no risco de impacto clinico além do controle da doenga., ¢ Diminui
recorréncia invasiva e, mais recentemente, metastases a distancia (DRFS) — atraso ou prevengdo de
ganho significativo de sobrevida global — um doenga metastdtica, maior sobrevida e melhor qualidade
marco inédito para essa populagdo., , Sua de vida., * Permite tratamento totalmente oral e em
incorporagao representa mais tempo de vida, casa, facilitando adesdo e reduzindo tempo em hospital
menos metastases e menos sofrimento para as  ou infusdo., ® Perfil de seguranga conhecido e manejavel,
pacientes e suas familias. Além disso, evita com diarreia geralmente precoce e controldvel, sem
custos muito maiores em linhas posteriores, aumento relevante de toxicidade hematoldgica grave.,
como quimioterapias, hospitalizages e Economia futura ao sistema de satde: evita custos muito
internagdes paliativas, trazendo uso mais mais altos de quimioterapia, internagdes e cuidados
racional dos recursos publicos., , O SUS tem a paliativos na fase metastética., e Alinhamento com o
oportunidade de oferecer o mesmo padrdo de  padrdo internacional de cuidado, garantindo equidade
cuidado ja consolidado internacionalmente, para pacientes do SUS em relagdo a paises onde a
garantindo equidade e esperanga a mulheres adjuvancia com CDK4/6 ja é pratica.", Negativo e
brasileiras que hoje enfrentam desigualdade de dificuldades: Nenhum
acesso.

Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52_ N3o

ou cuidador de
paciente

15/09/2025
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ieressads ne 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_N3o a . N3o
. Vai ajudar muitos pacientes.
15/09/2025
Interessado no 12- Néo tho que deve ser incorpor.ado no 2.-Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52_ N3o
tema SUS, Medicamento de alta tecnologia e que

aumenta a chance de sobrevida do paciente
15/09/2025 significativamente. Incorporar ao SUS alinha o

Brasil as melhores praticas internacionais na

luta contra o Cancer de Mama.
Interessadoine 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2.- Ndo 2- Ndo 42 - N3o 52 N3o
tema
15/09/2025
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32- Ndo 2 _N3o 2 _Nio
tema
15/09/2025
Interessado no 15-EuachoqqeéeveserhmorporadonoSUS, 2.- Ndo 2- Ndo 42 - N3o 52 N3o
tema Todos temos direito a saude
15/09/2025
Profissional de 12- Fu ac~h0 que .de.ve seAr incgrpprado noSUS, 22-Nido 32-Nao 2 - N3o a_N3o
satde Os cidaddos brasileiros tém direito

constitucional a saide. Uma droga como essa é
15/09/2025 um enorme avango e uma conquista para os

pacientes atuais e futuros. Com certeza deve

ser incorporada no SUS.
Erofssienalle 1§—EuthQqueQeveserhmorpomdo?0§US, 22 - Nao 32 - Nao a_Nio a_Nio
satde Como médica, vejo todos os dias a angustia de

mulheres com cancer de mama que, mesmo
15/09/2025 apos cirurgia, quimio, rddio e hormonioterapia,

ainda correm grande risco de recidiva. O

abemaciclibe mostrou reduzir esse risco e

aumentar a sobrevida. Sua incorporagdo ao

SUS representa mais esperanga, mais tempo de

vida com qualidade e menos necessidade de

tratamentos agressivos no futuro.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52_ N3o

tema

15/09/2025
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Familiar, amigo 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2. Nio 2 - N3o 2 - Nio
A Podera ser muito util Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Melhora do quadro
K sem efeitos colaterais importantes, Negativo e
paciente dificuldades: Custo
15/09/2025
Profissional de a- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2. Ndo 2.-Ndo 2 - Nio a_N3o
saude
15/09/2025
Interessadeing 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32 - Nao a_Nio a - Nio
tema
15/09/2025
Organizacio da 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 2. Nido 2 - N3o 2 - N3o
Sociedade Civil Necessidade publica
15/09/2025
Empresa 12-Eu a<fho que deve ser incorpo~rado no SUS, 2.- Nao 2- Ndo 42 - A contribuicio da 52 - A contribuigdo da
A Novartis entende que a Avaliagdo de Novartis consta no arquivo Novartis consta no
15/09/2025 Tecnologia em Saude é uma etapa critica para anexo. arquivo anexo.

0 acesso adequado e oportuno aos avangos
terapéuticos. A discussdo criteriosa e
envolvendo multiplas perspectivas é
importante para que o processo seja
compartilhado e transparente, de modo a
colocar o paciente no centro do didlogo e
otimizar os recursos disponiveis. Neste sentido,
a Novartis vem, por meio desta contribuigdo,
manifestar-se de forma favordvel a
incorporagdo de abemaciclibe para o
tratamento de cancer de mama precoce,
receptor hormonal positivo, receptor do fator
de crescimento epidérmico humano 2 (HER2)
negativo, linfonodo positivo e com alto risco de
recorréncia, e solicitar, de forma respeitosa e
oportuna, a consideragdo da CONITEC para a
avaliacdo do ribociclibe no contexto do cancer
de mama precoce RH+/HER2-, com o intuito de
oferecer mais uma opgao terapéutica para esta
populagdo.
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Organizacgdo da
Sociedade Civil
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0, comentario:

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O Oncoguia trabalha na defesa dos direitos dos
pacientes com cancer e apoia ano a ano
milhares de pacientes a passar por essa etapa
das suas vidas de uma forma mais leve e
menos dolorida. Para dar voz as prioridades e
necessidades dos pacientes com cancer,
estamos sempre participando dos espagos de
participagdo social, respaldados pelo nosso
comité cientifico, formado por médicos
oncologistas renomados em suas areas. , O
cancer de mama é o tipo de cancer mais
incidente entre a populagdo feminina em todas
as regides do Brasil. Em 2020, ocorreram
17.825 6bitos, equivalente a um risco de 16,47
mortes por 100 mil mulheres. Diante deste
cenario, é essencial priorizar agdes para o
cancer de mama: desde a prevengdo até o
tratamento. , O abemaciclibe é o primeiro e
Unico inibidor de quinase dependente de
ciclina (CDK) 4/6 aprovado no Brasil para
cancer de mama RH+/HER2- precoce,
linfonodo positivo e de alto risco. Os estudos
clinicos apontam que a tecnologia tem a
capacidade de reduzir em 32% o risco de
doenga invasiva e em 32,5% o risco de
recorréncia a distancia. , Estes beneficios sdo
reconhecidos internacionalmente na
comunidade cientifica. A European Society for
Medical Oncology (ESMO) atribuiu ao
medicamento nota A, maior nota possivel para
tratamentos em cenario curativo.
Nacionalmente, de acordo com o indice de
Priorizagdo de Medicamentos da SBOC, o
tratamento se enquadra no nivel de priorizagdo
2, considerando seu alto potencial curativo. ,
Para além de sua eficacia clinica, a tecnologia
tem potencial de impacto positivo de longo
prazo e em larga escala para o sistema de
satde. A redugdo do risco de progressdo da
doenga e de recidiva evita o investimento
posterior em tratamentos mais avangados,
mais custosos e onerosos aos cofres publicos.

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

2~ Sim, como paciente, Qual: Considerando a relevancia 2. Nido
do potencial impacto da incorporagdo do medicamento, o
Instituto Oncoguia optou por conduzir um levantamento
com usudrias e ex-usudrias da tecnologia abemaciclibe,
para melhor compreender as experiéncias reais dos
pacientes. As respostas foram coletadas via formulario
online, aberto entre os dias 1 e 12 de setembro de 2025.
Foram utilizadas apenas as respostas de pacientes que
fizeram o uso da tecnologia, para a mesma indicagdo em
analise pela Conitec. Dentre as respondentes, oito
mulheres com entre 41 e 66 anos se encaixaram no perfil
procurado. , Positivo e facilidades: Um dos principais
fatores destacados pelas pacientes foi o quanto o
medicamento foi considerado essencial para o tratamento
da doenga. Pedimos para que atribuissem, de 0 a 10, o
grau de essencialidade do abemaciclibe em suas vidas:
sete responderam com nota 10 e uma com nota 9.,
Dentre os fatores reconhecidos como mais relevantes
para as pacientes foi a chance de cura e de redugdo de
recidiva, que, além dos beneficios clinicos evidentes,
também contribuiu para reduc¢do de ansiedade, medo e
para uma melhora na satide mental. , Os depoimentos das
participantes reforcam a importancia dessa tecnologia:,
“Sempre desejei fazer de tudo para reduzir a chance de
recidiva e o abemaciclibe me proporcionou isso.”, “O uso
do Abemaciclibe me deixou bem mais segura, protegida e
com menos medo da recidiva.”, “Abema é uma luz em
meu tratamento de ca (sic) hereditario. Uma pena minha
avé e mde ndo terem o privilégio que eu tenho hoje em
dia de ter essa medicag3o.”, “E um medicamento que faz
aumentar a chance de cura e isso é essencial para a
qualidade de vida de quem esta passando por isso.”, “Esse
medicamento é mais uma esperanga para a cura do
cancer de mama.”, Diante disso, os resultados deste
levantamento do Oncoguia reforgam a importancia de
que a Conitec considere a experiéncia real das pacientes
no processo de decisdo. O abemaciclibe ndo apenas
demonstrou eficacia clinica, mas também reduziu de
forma significativa o medo da recidiva e a ansiedade,
fatores que afetam profundamente a qualidade de vida.
Mesmo diante de efeitos colaterais como diarreia, fadiga
e dor abdominal, todas as participantes classificaram o
medicamento como essencial em suas jornadas de
tratamento e afirmaram que optariam por utiliza-lo
novamente. Esses relatos evidenciam que o abemaciclibe
é uma tecnologia com impactos relevantes objetiva e
subjetivamente para as pacientes, que devem ser
considerados seriamente pela Conitec ao avaliar a
incorporagdo da tecnologia., Negativo e dificuldades:
Quanto ao cotidiano com o uso da tecnologia,
perguntamos sobre o impacto na qualidade de vida por
conta de efeitos colaterais. As participantes relataram
como sintomas mais comuns: diarreia (todas), fadiga (6),

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:
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dor abdominal (4) e ndusea (2)., Apesar da presenga
unanime de efeitos colaterais, houve uma grande
variedade na percepgdo da gravidade destes efeitos no
cotidiano. Em uma escala de 0 a 10, a percepgdo de
intensidade de impacto na qualidade de vida variou entre
2 e 10, com uma média de 5,75., Para o manejo de efeitos
colaterais, as pacientes indicaram a adogdo de diferentes
estratégias, como o uso de medicamentos de suporte e o
ajuste da dosagem do abemacicibe. Nesse sentido,
apontamos que a incorporagdao do medicamento deve
contemplar, também, a orientacdo de profissionais a
respeito de estratégias para manejo de efeitos colaterais.,
Vale destacar que, apesar desdes sintomas, nenhuma
paciente optou por interromper o tratamento e todas
indicaram que, se pudessem escolher novamente,
optariam mais uma vez pelo Abemaciclibe. Nesse sentido,
o sentimento prevalente entre as pacientes é de que os
eventuais efeitos colaterais sdo um custo necessario e
suportavel para obter os beneficios do tratamento., Sobre
os efeitos colaterais, as pacientes relataram:, “Vale a pena
suportar os efeitos colaterais.”, “No inicio foi dificil o
ajuste de dose, principalmente por conta da diarreia
persistente, mas esta sendo possivel modular o uso com o

imosec.”
Familiar, amigo TE —tEu acr:o que deve ser inc.orporado noSUS, 22-Ndo 2-Ndo 2 _ Nio 2 _Nio
ou cuidador de ratamento para quem precisa
paciente
15/09/2025
Interessadoine 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 2- Ndo 42 - N3o 52 N3o

Muitas pessoas ndo tem condi¢es de comprar.
Entdo deveria ter no sus para proporcionar
15/09/2025 uma condi¢do melhor para os pacientes.

tema
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tema

15/09/2025

12 Opiniao, comentario:

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Todos os dias, milhares de mulheres brasileiras
recebem o diagndstico de cancer de mama.
Muitas delas jovens, mdes, trabalhadoras,
cuidadoras de familias., , Para quem enfrenta
um tipo mais agressivo da doenga, o risco de
ela voltar — mesmo apos cirurgia e
quimioterapia — é alto. E é justamente ai que
o abemaciclibe faz a diferenca: ele reduz
significativamente o risco de recidiva e
aumenta a chance de cura., , Mas hoje, essa
esperanca estd restrita a quem pode pagar., Na
rede privada, o medicamento ja esta
disponivel., No SUS, ainda é uma espera
angustiante., , Isso ndo é sé uma questdo de
saude. E uma questdo de justica, equidade e
dignidade., A vida de uma mulher ndo pode
depender da sua condigdo financeira., , O
acesso ao melhor tratamento ndo pode ser
privilégio de poucos., Deve ser um direito de
todas., , Senhoras e senhores que decidem
politicas publicas:, o tempo € agora.,
Incorporem o abemaciclibe no SUS., Cada dia
de espera custa ndo sé tempo — custa vidas.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

2. Ndo

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

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Interessado no
tema

15/09/2025

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
E essencial além de um dever do setor publico
fornecer os insumos necessarios para a saude
publica. Trata-se de uma clausula pétrea e,
portanto, uma obrigacdo do Estado para com a
sociedade.

42 - Desconhego questdes
técnicas da drea da saude

52 - O Estado retém
muitos impostos e deve
repassa-los para a
melhoria da Saude
Publica

Familiar, amigo
ou cuidador de

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Tratamento inovador muito bem recomendado
pelos médicos

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Outro que
o médico prescreveu, Positivo e facilidades: Atenua,
Negativo e dificuldades: Prego e acesso

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:

Ezetrol, Positivo: Ainda ndo identifiquei,
Negativo: Mal estar

42 - Acredito que a
incorporagdo vai melhorar

muito a qualidade de vida dos

52 - Aincorporagdo de
novas trcbypossibikitam

paciente . uma.esperanca. e
pacientes qualidade de vida aos

15/09/2025 pacientes com
necessidades especiais e
com condigdes
econdmicas baixas

Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2.- Nao 2-Ndo 42 - N3o 52 N3o

15/09/2025

Profissional de 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 2.-Ndo 2 - N3o a_N3o

saude

15/09/2025

Incorporar o abemaciclibe é poupar maes,
filhas e companheiras da maratona exaustiva
do metastatico — um custo humano
incalculavel — e, ao mesmo tempo, preservar
recursos que sustentam toda a rede do SUS.
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ieressads ne 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Nido 2 - Sim, como paciente, Qual: Tamoxifeno, 42 - N3o a . N3o
P— Cancer e uma doenga que te dd sentenga de Positivo: Inibidor de hormdnios , Negativo:
Obito ! Qualquer remédio para retardar ou Caimbra excessiva, gordura no figado ..
15/09/2025 bloquear o processo deve ser bem vindo aumento de peso
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2.-Ndo 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: 42 - N3o 52_ N3o
satde pembrolizumabe, trastuzumabe, Positivo: Bons
desfechos clinicos observados, Negativo: O
15/09/2025 principal problema do pembrolizumabe séo
reagGes imunomediadas superestimulado pelo
medicamento, causando inflamagdes graves e
potencialmente fatais, além de fadiga, diarreia
e reagdes de pele., , Para o trastuzumabe, a
maior preocupacdo é a cardiotoxicidade.
Organizacdo da 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32-Nao 2 _ N3o 2 _Nio
Sociedade Civil
15/09/2025
Paciente 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2-Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Tamixifeno, 42 - N3o 52 N3o
Positivo: Para especificamente o meu caso apos
15/09/2025 mastectomia radical tive resultados positivo,
Negativo:
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2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Nido 2 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:, 4a_ N30 a
A incorporagdo do abemaciclibe ao SUS Positivo: , Negativo:
representa uma oportunidade estratégica e
15/09/2025 clinica de transformar o tratamento do cancer
de mama precoce RH+/HER2- com linfonodo
positivo e alto risco de recorréncia, oferecendo
as pacientes brasileiras uma chance real de
controle da doenga e consequentemente
melhora significativa na qualidade de vida.,
Estudos mostram que 1 em cada 3 pacientes
com esse perfil apresenta risco de recorréncia
em até 5 anos quando tratadas apenas com
terapia enddcrina. Isso significa que, sem
intervencgdo adicional, uma parcela significativa
evolui para um cenario metastatico, incuravel e
de alto custo para o sistema publico. A
evidéncia clinica do abemaciclibe é robusta
demonstrada através do estudo MonarchE,
demonstrando redugdo de 32% do risco de
doenca invasiva e com qualidade de vida
preservada com maioria dos eventos adversos
sendo manejaveis e transitorios. Além de ser
um tratamento finito de 2 anos e com
administragdo oral o que pode contribuir para
a adesdo das pacientes., Esses dados de
eficacia sdo reconhecidos internacionalmente
onde agéncias internacionais (por exemplo
Reino Unido e Canada)os quais recomendam
abemaciclibe associado a terapia endocrina
para o tratamento adjuvante de pacientes com
cancer de mama RH+/HER2-, linfonodo positivo
e com alto risco de recorréncia., Sendo assim, a
incorporagdo do abemaciclibe ao SUS é uma
medida baseada em evidéncia, alinhada com
préticas internacionais e focada na equidade de
acesso. Trata-se de oferecer as pacientes
brasileiras uma chance real de controle da
doenga, com impacto positivo na sobrevida e
qualidade de vida, especialmente nos
primeiros dois anos apos o diagndstico, quando
o risco de recorréncia é mais elevado. Como
profissional da satde e cuidadora de paciente
com cancer de mama inicial acredito que a
incorporagdo desse medicamento ao SUS trara
grandes impactos positivos ndo somente na
vida dessas pacientes mas também um
impacto social importante com maior equidade
de tratamento.

Profissional de
saude

Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 2-Néao 42 - Nao 52 - Ndo

15/09/2025
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Empresa 2-Eu ac.ho que deve ser inco.rpo~rado no SUS, 2- Ndo 2- Ndo 42 - A contribuicdo da 52 - A contribuicdo da
A Novartis entende que a Avaliagdo de Novartis consta no arquivo Novartis consta no

15/09/2025 Tecnologia em Saude é uma etapa critica para anexo. arquivo anexo.

0 acesso adequado e oportuno aos avangos
terapéuticos. A discussdo criteriosa e
envolvendo multiplas perspectivas é
importante para que o processo seja
compartilhado e transparente, de modo a
colocar o paciente no centro do didlogo e
otimizar os recursos disponiveis. Neste sentido,
a Novartis vem, por meio desta contribuigdo,
manifestar-se de forma favoravel a
incorporagdo de abemaciclibe para o
tratamento de cancer de mama precoce,
receptor hormonal positivo, receptor do fator
de crescimento epidérmico humano 2 (HER2)
negativo, linfonodo positivo e com alto risco de
recorréncia, e solicitar, de forma respeitosa e
oportuna, a consideragdo da CONITEC para a
avaliagdo do ribociclibe no contexto do cancer
de mama precoce RH+/HER2-, com o intuito de
oferecer mais uma opgao terapéutica para esta
populagdo.
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42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissional de
saude

15/09/2025

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2-Ndo
cancer de mama é a neoplasia maligna mais
incidente em mulheres no Brasil,
representando um, grave problema de satde
publica. Apesar dos avangos no diagndstico
precoce e no tratamento,, ainda ha elevada
taxa de recidiva e mortalidade, especialmente
nos subgrupos de alto risco., 2.
Fundamentagdo Cientifica, O abemaciclibe é
um inibidor de CDK4/6 que, em associa¢do a
terapia enddcrina, demonstrou, beneficios
significativos no tratamento precoce do cancer
de mama hormdnio-positivo,, HER2-negativo,
com risco aumentado de recorréncia., ® Estudo
monarchE: demonstrou redugdo
estatisticamente significativa do risco de
recorréncia, invasiva em pacientes de alto risco
tratadas com abemaciclibe associado a terapia
enddcrina, adjuvante., ® Sobrevida livre de
doenga invasiva (iDFS): aumento absoluto de
aproximadamente 6-8% em 4, anos em
comparagdo ao grupo controle.,  Perfil de
seguranga: aceitavel, com eventos adversos
manejaveis (diarreia, neutropenia, fadiga),, ndo
inviabilizando o uso em larga escala no sistema
publico., 3. Justificativa para o SUS, ¢ Impacto
clinico: o uso precoce do abemaciclibe reduz
recorréncias e metdstases, aumentando a,
chance de cura e diminuindo custos futuros
com terapias de alto custo para doenga
metastatica., ® Equidade e acesso: a ndo
disponibilizagdo pelo SUS cria disparidade em
relacdo a pacientes da, saude suplementar,
afrontando o principio constitucional da
universalidade., ® Custo-efetividade: estudos
farmacoecondmicos sugerem que a
incorporagdo pode ser, custo-efetiva no longo
prazo, pela redugdo de internagdes,
tratamentos paliativos e perda de,
produtividade., 4. Parecer, Considerando a
robustez das evidéncias cientificas, o impacto
clinico positivo, a perspectiva de, redugdo de
custos futuros e a necessidade de equidade no
acesso a tecnologias de salde, este, parecer é
favordvel a incorporagdo do abemaciclibe no
SUS para o tratamento precoce do, cancer de
mama horménio-positivo, HER2-negativo, em
pacientes de alto risco., 5. Recomendacao,
Recomenda-se:,
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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: economicos:
Erencsionallte 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2- Ndo 2 - N3o 2 - Nio
. A oportunidade de salvar vidas.
15/09/2025
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.-Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 - N3o
tema Vai dar acesso ao medicamentos para os
pacientes
15/09/2025
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2.- Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 N3o

tema

15/09/2025

Organizagao da
Sociedade Civil

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

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

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

2 - Consta em anexo.

2 - Consta em anexo.

15/09/2025
Familiar, amigo 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Sim,, como cuidador ou responsdvel, Qual: 2 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:, 4a_ N30 52_ N3o
- cuida’dor e Medicacao qye traz inovacao no traranento Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Qyalidade de vida e Positivo: Medicacao que pyomoce reduxao e
ient cancer de mama retorno atividades diarias, Negativo e dificuldades: nelhira do timor, Negativo: Nenhum
paciente
15/09/2025
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2.- Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52_ N3o
tema
15/09/2025
Interessadeins 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32-Ndo 2 _ N3o a_Nio
tema
15/09/2025
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2-Ndo a_Nio a_Nio
tema Acredito que tudo o que pode colaborar com o
bem estar da populagdo deve ser de livre
15/09/2025 acesso de todos. A burocracia é importante
mas deve ser analisada de maneira
personalizada.
(ieresssis ne 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2- Ndo 2-Ndo a_Nio a_N3o
tema
15/09/2025
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 N3o

tema

15/09/2025
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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: economicos:
Familiar, amigo 2 - Ndo acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 2- Ndo a_N3o a . N3o
’
ou cuidador de
paciente
15/09/2025
Interessado no a- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2. Ndo 2.-Ndo 2 - Nio 2. Nio
tema
15/09/2025
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo 2 _ N3o a_Nio
] N3 l
ou cuidador de sastllie
paciente
15/09/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32-Ndo 2 _N3o 2 _Nio
saude
15/09/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2.- Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 N3o
saude
15/09/2025
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo a2 _ N3o a_N3o
tema Todo o tipo de tratamento para quem sofre
com cancer deve estar disponivel através do
15/09/2025 SUS.
Interessadoine 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Verzenios, 32 - Ndo 42 - N3o 52 N3o
— Peco que avaliem a incorporagdo em favor das  Positivo e facilidades: Remissdo da doenga com qualidade
pacientes de cancer de mama pensando na de vida, Negativo e dificuldades: Diarreia gerenciavel
15/09/2025 chance de n3o recidivarem, pois elas tém
grandes chances de se tornarem metastaticas!
Avaliem desfechos primarios, SG, qualidade de
vida, pois a molécula s6 tem dados positivos
em todos os cenarios do Cancer de mama Her
2+ RH-. Muitos gastos serdo poupados com
exames, médicos, internagdes e medicagdes
por tempo indeterminado, comparados com
um tratamento que possui tempo determinado.
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52_ N3o
’

ou cuidador de
paciente

15/09/2025
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
2- Sim,, como cuidador ou responsdvel, Qual: , Positivo e

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

2- Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Familiar, amigo = I X " ! ° el =+ 42 -Nao 2.-Ndo
A Concordo com abemaciclibe no SUS Para o facilidades: , Negativo e dificuldades: Depoimento de paciente oncoldgico, Positivo:
K tratamento de de tido paciente oncoldgico de Concordo com abemaciclibe no SUS Para o
paciente mama tratamento de de tido paciente oncolégico de
15/09/2025 mama para evitar metdstases e até curar,
Negativo: Preco

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Exemestano e 42 - N3o 52_ N3o
satde Sempre é interessante ter maior arsenal zoladex, Positivo: Ate o momento ha 6 anos

terapéutico para essa doencga que causa tanta livre de doenca, Negativo: Nenhum
15/09/2025 morbimortalidade
Interessadoine 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2.- Ndo 32 - Ndo 42 - N3o 52 N3o
tema
15/09/2025
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 2 _N3o 2 _Nio
tema Tudo que for para melhorar processos, e dar

uma nova chance as pessoas em tratamento é
15/09/2025 vélido e deve ser incluido para sociedade pelo

sus
Familiar, amigo 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
ou cuidador de
paciente
15/09/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 -, Sim,, como profissional de saide, Qual: Nenhuma, 32 - Sim, como profissional de salde, Qual:, a_Nio 2_Nio
satde Positivo e facilidades: , Negativo e dificuldades: Positivo: , Negativo:
15/09/2025
Freressads ne 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2- Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 N3o
tema
15/09/2025
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2-Nado 2-Ndo 42 - N3o 52 N3o
saude
15/09/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Sim,, como profissional de saude, Qual: Sistema de 2 - Ndo 42 - N3o 52 N3o
satde infusdo continua de insulina para diabéticos tipo 1,

Positivo e facilidades: , Negativo e dificuldades:

15/09/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Medicagdes 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - Resposta clinica positiva 2_Nio

saude

15/09/2025

Medicagdo de excelente resposta em relagdo
ao cancer de mama metastatico, com boa
tolerancia de uso

oncoldgicas e uso do Abemaciclibe, Positivo e facilidades:
Otimo resultado para casos de pacientes portadoras de
cancer de mama metastatico, com boa tolerdncia ao uso,
Negativo e dificuldades: Diarreia, controlavel

Medicagdes oncoldgicas, Positivo: Respostas
clinicas ao cancer, Negativo: Toxicidades

em dados
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Contribuiu 12 Opinido, comentdrio: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
ieressads ne 2- Eu acho que deve ser. incor.porado no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_N3o a . N3o

Tenho certeza que deveria ser implantado pela
tema - . )

evolugdo da medicina do Brasil.
15/09/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2.-Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52_ N3o
saude
15/09/2025

a. i a_ N3 a_Nj3 - -

Erofissionallde 12 E.u acho qu? dev!e ser |ncorpor~ado no SUS, N&o Ndo 42 - N3o 52 N3o
=iE Na minha opinido, a implementagdo desse

medicamento no SUS é fundamental, pois
15/09/2025 garante mais acesso, equidade e qualidade de

vida as pacientes com cancer de mama, desde

que haja viabilidade financeira e logistica para

sua distribuigdo., , Na minha opinido, a

implementagdo desse medicamento no SUS é

fundamental, pois garante mais acesso,

equidade e qualidade de vida as pacientes com

cancer de mama.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de satde, Qual: 42 - Nao 52_ Nio

saude

15/09/2025

Droga com ganho em sobrevida livre de
progressao e sobrevida global.

Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Melhor sobrevida
livre de progressao, Negativo e dificuldades: Acesso
devido ao custo.

Quimioterapias, imunoterapia, hormdnio
terapia, Positivo: Controle da doenca, Negativo:
Toxicidade em algumas pacientes. Resposta
curta. Progressao.
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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: economicos:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2-Nao a
O Instituto Lado a Lado pela Vida tem sido uma
das vozes mais atuantes do ecossistema da
15/09/2025 saude no Brasil discutindo e propondo
alternativas para que encontremos caminhos e
solugdes viaveis para o equilibrio e
sustentabilidade econémica da saude. Prova
disso, foi a criagdo, em 2019, do Global Forum —

Fronteiras da Saude, evento propositivo e
assertivo no enderecamento dessa agenda que
estimula que cada um pense o papel que
exerce no ecossistema de saude e suas
responsabilidades frente a sustentabilidade da
saude no pais. Esse ano de 2025 ano sera
realizado nos dias 8 e 9 de outubro em sua
sétima edi¢do com a proposta de trazer dados
e solugdes em inovacgdo, sustentabilidade,
novas tecnologias em saude, cases de sucesso
e muito mais! A participagdo social é
fundamental no SUS e desempenha um papel
crucial na decisdo sobre quais tratamentos e
procedimentos devem fazer parte do servigo
publico de satde. Em nome das pacientes com
cancer de mama precoce, receptor hormonal
positivo, receptor do fator de crescimento
epidérmico humano 2 (HER2) negativo,
linfonodo positivo e com alto risco de
recorréncia o Instituto Lado a Lado pela Vida
reforga seu posicionamento para que a
CONITEC reconsidere sua recomendagdo
desfavoravel e indique como favordavel a
incorporagdo da referida tecnologia. E um
dever das agéncias de avaliagdo encontrar
alternativas para que as pacientes do SUS,
tenham acesso a terapias eficazes, para a
equidade na saude e sua qualidade de vida
dentro de um tratamento digno e justo., A
tecnologia abemaciclibe mostrou reduzir o
risco de recidiva precoce, indicando possivel
beneficio em pacientes que poderiam
desenvolver resisténcia hormonal primaria.
Com o acompanhamento mediano atual de 27
meses, o uso combinado de abemaciclibe com
terapia enddcrina permanece oferecendo
beneficio clinico significativo tanto na recidiva
invasiva quanto a distancia, estendendo-se
além do periodo de tratamento de 2 anos.

Organizagao da
Sociedade Civil
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

15/09/2025

12 Opinido, comentdrio:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS

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

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Abemaciclibe na adjuvancia do cancer de mama, Positivo
e facilidades: Pacientes com Abemaciclibe mantiveram a
qualidade de vida e muitas ndo tiveram recorréncia do
cancer , Negativo e dificuldades: Nenhuma dificuldade,

uma vez que a diarréia é manejavel e menos toxica do que

efeitos adversos de outras medicagGes

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

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

Profissional de
saude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

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

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

42 - Nao 52 - Ndo

15/09/2025
Interessado no 12- Eg acho que deye s?r incorporado no SUS,  22-Nao 32-Nado 2 Sei que a medicacio esta 2 - nao
tema Acredlto quea medlcag.ao deye ser disponivel no Brasil desde
incorporada no SUS, pois traria um impacto 2021, porem fora do ROL da
15/09/2025 benéfico para dezenas de pacientes com esse ANS, impedindo que muitas
risco na fase inicial, alem de prevenir que se das pacientes possam ser
torne uma doenca mais grave com metastases, tratadas com o que ha de
o que acredito ser bem mais impactante nos melhor. Apés o uso da
sistema Unico de satide por envolver maiores medicacdo por apenas 2 anos,
despesas incorridas de consultas, parece manter um efeito
hospitalizagdes e medicagdes que serdo protetor de parte das
utilizadas por maior tempo de duragdo até a pacientes, impedindo a
progressao do Cancer de mama doenca invasiva e a distancia
mesmo sem seu uso. S6
estava faltando apresentar
dados positivos na sobrevida
global que agora ja foi
publicada fora do Brasil.
Interessadoine 12-Eu .acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 2- Ndo 42 - N3o 52 N3o
— Ter mais uma droga para o tratamento de
cancer de mama disponivel no sus é um ganho
15/09/2025 para a saude publica. Dar a chance de
tratamento e vida para pessoas que nao tem
acesso a conveénio e hospitais particulares é
divulgar que todos tém direito ao mesmo
tratamento e a mesma oportunidade de cura.
Familiar, amigo 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 ff Sim,, como prfafissiorwél de saude, Qual:, Positivo e a —.S.im, como cyidador ou responsavel, Qual:, 4a _ asse remedio e 2_Nio
ou cuidador de facilidades: , Negativo e dificuldades: Positivo: , Negativo: importante para tratar
paciente pacientes com cancer e se
minha tia tivesse tomado
15/09/2025 estaria viva.
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: 42 - NAO 52 NAO

saude

15/09/2025

O medicamento diminuir as chances de
recidiva e aumentar as chances de cura

Abemaciclibe, Positivo e facilidades: O uso do
medicamento Abemaciclibe , diminui consideravelmente
as chances de recidiva tumoral e facilidade de uso por ser
via oral , Negativo e dificuldades: Epidodios de diarreia
com facil controle com uso de medicamentro e
plaquetopenia

Quimioterapia e inibidores hormonais ,
Positivo: boa tolerancia e facil adesao ao
tratamento , Negativo: Custo elevado
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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: economicos:
Interessado no 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2-Ndo a_N3o a_N3o
tema O acesso a saude é direito fundamental.
Quanto maior for a abrangéncia do SUS,
15/09/2025 melhor garantida estara a satde de toda a
populagdo.
Interessadeing 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2. Ndo 2. Ndo 2 _ N3o a_Nio
tema
15/09/2025
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32-Ndo 2 _N3o a_Nio
tema
15/09/2025
Erencsionallte 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2. Nido a_Nio a .- Nio
R Abemaciclibe para o tratamento de cancer de mama
precoce, Positivo e facilidades: Evitar ou retardar a
15/09/2025 recorréncia, Negativo e dificuldades: Efeitos adversos
gastrointestinais, hepaticos e hematoldgicos
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de satde, Qual: 42 - N3o 52_ Nio

saude

15/09/2025

Existe um abismo gigantesco entre o que a

paciente do SUS tem acesso e aquela que trata

na satde suplementar, em especial no

contexto do cancer de mama localizado, porém

de alto risco. As mulheres com cancer de
mama no SUS, sem este medicamento,

apresentam maiores chances de evolui ir para

doenga metastatica.

Abemaciclibe, Positivo e facilidades: Pacientes com maior
sobrevida livre de progressao no contexto do cancer de
mama de alto risco., Negativo e dificuldades: Ter a
indicagcdo mas ndo poder prescrever é a maior dificuldade
na realidade do Sus. Pacientes jovens, com doenga
localmente avangada, sem ter acesso ao medicamento
que fard toda diferenga em suas vidas.

Lidamos no dia a dia com op¢des de
medicamentos variadas para cada tipo de
cancer de mama a depender do seu
estadiamento e caracteristicas., Positivo:
Importante controle de doenga de pior
progndstico. O uso da medicagdo traz maior
chance desta paciente ndo evoluir para

metastase., Negativo: Somente diarreia, mas

que é completamente manejavel na prética
clinica.
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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: economicos:
ieressads ne 2-Eu a.ch.o qtfe deve ser incorpor.mlio no SUS, 2. Nido 2 —.S.im, como cyidador ou responsavel, Qual:, 4a_ N30 a . N3o
P— Abemaciclibe é o melhor e mais eficiente Positivo: , Negativo:

tratamento para cancer de mama na
15/09/2025 atualidade, por isso sou a favor da

incorporagdo do abemaciclibe em combinagdo

com terapia enddcrina adjuvante para

pacientes com cancer de mama RH positivo,

HER2 negativo, em alto risco de recorréncia., ,

A evidéncia clinica, especialmente do estudo

monarchE, demonstra que o uso do

abemaciclibe nessa populagdo reduz

significativamente o risco de recorréncia da

doenca invasiva, melhorando a sobrevida livre

de doenga invasiva., Trata-se de um avango

terapéutico importante para pacientes com

caracteristicas de alto risco., , A ndo

incorporagdo aumenta as desigualdades entre

pacientes do setor publico e privado,

penalizando especialmente mulheres de menor

renda e que muitas vezes sustentam toda a

familia. ,, O acesso ao medicamento é visto

como uma questdo de justica social, capaz de

reduzir mortes e melhorar a qualidade de vida

de brasileiras.
Organizacdo da "3 - Eu acho que deve ser.incorporado no SUS, 2. Ndo 2.-Ndo 2 - Nio 2. Nio

. . E um produto bem conceituado que pode

Sociedade Civil L B

trazer beneficios aos pacientes
15/09/2025
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2.- Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 N3o
ou cuidador de
paciente
15/09/2025
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2-Ndo a_Nio 2. Nio

saude

15/09/2025

Extremamente importante, traz esperanca
para mulheres em tratamento
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