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Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: 32-Ndo 42 - N3o a_ N3o.
Ampliar a oferta de medicamentos é sempre Trastuzumabe para tratamento de cancer de estomago
22/01/2025 positivo, considerando que seja aprovado e em um tio préximo, que conseguiu a cura apos realizagdo
liberado pela Anvisa, dentro de todos os do tratamento., Positivo e facilidades: Redugao
padrdes de qualidade necessarios. considerdvel do tumor e melhora da qualidade de vida de
meu tio., Negativo e dificuldades: O tratamento é
bastante severo, mas ndo notamos complicacées
adicionais decorrentes do uso de trastuzumabe.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,  22- Ndo 32-Nao a_N3o 2 _N3o
tema Beneficio clinico para os pacientes
22/01/2025
Prsifesional ¢l 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de satde, Qual: 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o a_N3o

saude
22/01/2025

A incorporagdo do trastuzumabe no SUS é
fundamental para assegurar o acesso
equitativo a essa terapia comprovadamente
eficaz. O cancer gastrico, frequentemente
diagnosticado em estégios avangados no Brasil,
apresenta altas taxas de mortalidade e
representa um fardo significativo para o
sistema de saude. A disponibilidade do
trastuzumabe no SUS ndo apenas amplia as
opgdes terapéuticas, mas também contribui
para a reducgdo das desigualdades em saude,
garantindo que pacientes de todas as regides
do pais, independentemente de sua condigdo
socioecondmica, possam se beneficiar desse
tratamento.

Trastuzumabe, Positivo e facilidades: O trastuzumabe
representa um avanco significativo no tratamento do
cancer gastrico e da jungdo gastroesofagica (JGE) HER2-
positivo avangado ou metastatico. Sua agdo direcionada
ao receptor HER2, em combinagdo com quimioterapia a
base de platina e fluoropirimidina, demonstrou
consistentemente melhorias clinicamente relevantes em
desfechos cruciais. O estudo pivotal ToGA (Bang et al.,
2010), um estudo clinico randomizado de fase lll,
multicéntrico e internacional, avaliou a adi¢do de
trastuzumabe a quimioterapia (cisplatina e fluorouracil ou
capecitabina) em pacientes com adenocarcinoma géstrico
ou da JGE HER2-positivo ndo tratados previamente. Os
resultados demonstraram um aumento estatisticamente
significativo na sobrevida global (SG), com um hazard ratio
(HR) de 0,74 (IC 95%: 0,60-0,91, p -- 0,0046) e um ganho
mediano de sobrevida de 2,7 meses no brago tratado com
trastuzumabe. Observou-se também melhora na
sobrevida livre de progressdo (SLP) e na taxa de resposta
objetiva. , Negativo e dificuldades: A falta de
disponibilidade do trastuzumabe no SUS para o
tratamento do cancer gastrico HER2-positivo prejudica
significativamente a equidade no acesso a saude no Brasil.
Essa situagdo cria uma disparidade inaceitavel entre
pacientes com condigdes socioecondmicas distintas,
impactando negativamente os resultados em salde para a
populagdo mais vulneravel.

Minha experiéncia no tratamento de cancer
gastrico se concentra principalmente no uso de
quimioterapia (regimes a base de platina e
fluoropirimidinas), que representa o
tratamento padrdo para muitos pacientes. No
entanto, para aqueles com tumores HER2-
positivos, a adi¢do de terapias direcionadas
como o Trastuzumabe tem demonstrado um
impacto significativo na sobrevida, o que
reforga a importancia de seu acesso., Positivo:
Embora a quimioterapia seja uma ferramenta
importante no tratamento do cancer gastrico,
minha experiéncia clinica demonstra suas
limitagGes. Os beneficios, como redugdo
tumoral e alivio de sintomas, sdo
frequentemente temporarios, e a progressdo
da doenga é comum. Além disso, a
quimioterapia esta associada a efeitos
colaterais significativos, que podem impactar a
qualidade de vida dos pacientes., Negativo: A
quimioterapia para cancer géstrico
frequentemente estd associada a efeitos
colaterais significativos, como nauseas,
vomitos, queda de cabelo e mielossupressao,
além de apresentar eficacia limitada em casos
metastaticos.
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Empresa 12 - Eu acho que deAve.ser incorporado ng SUS, 22-Ndo 32-Nao 42 - 1. Relevancia Clinica e 52 - N3o
fabricante da A Organon Farmaceutlca,~com sede na Cidade Impacto na Sobrevida, Os

logi de S&o Paulo, Estado de Sdo Paulo, na Av. Dr. dados apresentados no
tecrl‘.oé’g'a Chucri Zaidan 296 — 9 andar, CEP: 04583-110, estudo ToGA demonstram
avatlada inscrita no CNPJ/MF sob o n® ) melhorias significativas na
28/01/2025 45.987.013/0022-69 vem, respeitosamente, sobrevida global (SG - 13,8

contribuir com a Consulta Publica (CP) n2
03/2025 da Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec),
referente a recomendagdo preliminar favoravel
a incorporagdo do trastuzumabe para o
tratamento de adultos com cancer de
estdbmago ou da jungdo esofagogastrica,
avangado ou metastatico, HER2 - positivo e ndo
tratados anteriormente (12 linha)., A Organon
reconhece a importancia da analise
apresentada no relatdrio preliminar da Conitec
e, para apoiar a recomendacdo favoravel a
incorporagdo do trastuzumabe no SUS, no
tratamento de pacientes com cancer gastrico
HER2-positivo, reforcamos os seguintes pontos:
com base nas evidéncias robustas de eficécia,
seguranga, custo-efetividade e impacto
positivo na qualidade de vida dos pacientes, a
Organon apoia integralmente a recomendacgdo
preliminar da Conitec para a incorporagao do
trastuzumabe no SUS para a indicagdo de
cancer de estdbmago ou da jungdo
esofagogastrica. , Acreditamos que sua
inclusdo sera um marco importante no
tratamento de cancer géstrico HER2-positivo
avangado ou metastatico, contribuindo para a
sustentabilidade do sistema de satde e para o
bem-estar dos pacientes, alinhando-se com os
principios fundamentais do SUS de
universalidade, integralidade e equidade no
acesso a saude.,

meses com trastuzumabe vs.
11,1 meses com
quimioterapia isolada) e na
sobrevida livre de progressdo
(SLP - 6,7 meses vs. 5,5
meses). O aumento de 2,7
meses na SG e de 1,2 meses
na SLP representa um avango
clinico significativo para
pacientes com cancer gastrico
HER2-positivo avangado,
alinhando-se as melhores
praticas recomendadas por
agéncias internacionais como
NICE (National Institute for
Health and Care Excellence)
do Reino Unido e SMC
(Scottish Medicines
Consortium), da Escdcia., 2.
Beneficios na Qualidade de
Vida, Além de aumentar o
tempo de sobrevida, o
trastuzumabe contribui para a
manutengdo da qualidade de
vida dos pacientes, como
evidenciado pelo tempo sem
sintomas da doenga ou
toxicidade (TWIST - Time
Without Symptoms or
Toxicity). Essas melhorias sdo
fundamentais para o bem-
estar dos pacientes e
fortalecem a justificativa para
sua incorporagdo., 3. Perfil
de Seguranca Favoravel, A
similaridade nas taxas de
eventos adversos graves
entre os grupos tratados com
quimioterapia isolada e
quimioterapia combinada
com trastuzumabe reforga a
seguranca da terapia. O
acompanhamento continuo
no SUS pode garantir que
eventuais riscos sejam
monitorados de forma eficaz.

’
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Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: 2.-Ndo 42 - SLP e SG dos estudo 52_ N3o
beneficio clinico para o paciente Trastuzumabe, Positivo e facilidades: Beneficio clinico pivotal

22/01/2025 para o paciente em Sobrevida livre de progressdo e

Sobrevida Global, sdo imensamente superiores aos
protocolos disponiveis hoje no SUS, Negativo e
dificuldades: so dificuldade de acesso mesmo,

Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32-Ndo a_N3o 2 _N3o
ou cuidador de
paciente
01/02/2025
Profissional de 12.- Fu acho qu'(? 'cleve ser incorporado nq SUS, 22-,Sim,, como pr.ofissional'd'e saude, Qual: 2-Ndo 42 - Ref.: Lancet 2010 Aug 28, 52 - Nio
saude Medmemento ja incorporado para as pacientes Trastu.z’umabe, POS.ItIVO e facilidades: Desde o ano de 376(9742):687-97, IntJ
com cancer de mama HER2 superexpresso. 2010, ja temos pulicados os dados do estudo ToGA, que Cancer 2018, 143:438.
04/02/2025 Trata-se de medicamento com compra demonstrou o beneficio da adigdo do mesmo no
centralizada. Seria apenas o caso de ampliara  tratamento do cancer gastrico, nos tumores HER2
indicagdo do mesmo, agora, também, para positivos, em 12 linha. Ref.: Lancet 2010 Aug 28,
pacientes com cdncer géstrico ou da jungdo 376(9742):687-97. Em uma outra metandlise, foram
esoOfago gastrica HER2+ avaliados outros regimes de quimioterapia que podem ser

associados ao trastuzumabe. Ref.: Int J Cancer 2018,
143:438., Negativo e dificuldades: As dificuldades estdo
relacionadas ao acesso a este medicamento pelo SUS.
Trata-se de um medicamento seguro, ja utilizado ha
algumas décadas, bem conhecido dos oncologistas.
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12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O Oncoguia trabalha na defesa dos direitos dos
pacientes com cancer e, para dar voz as suas
prioridades e necessidades, vem contribuir com
a presente consulta publica. , Atualmente,
segundo dados disponiveis no Radar do Cancer,
cerca de 80% dos pacientes com cancer de
estdbmago sdo diagnosticados em estagios
avangados ou metastaticos, e, portanto, ja ndo
tém mais chances de cura. No SUS, os
pacientes carecem de alternativas de
tratamento para a doenga, tendo acesso
apenas a quimioterapia. , Dessa forma, é
essencial que a Conitec avalie mais opgdes
terapéuticas para este universo de pacientes,
possibilitando uma melhoria expressiva do
cuidado do cancer de estdbmago no SUS. Nesse
sentido, consideramos que a incorporagao do
Trastuzumabe representa um avango
importante, aproximando o cuidado do sistema
publico do pais das diretrizes internacionais
oncoldgicas de referéncia, como a European
Society for Medical Oncology (ESMO) e da
National Comprehensive Cancer Network
(NCCN)., Em termos de impacto orgamentdrio,
a tecnologia ndo onera excessivamente os
cofres publicos, considerando a reduzida
populagdo elegivel para o tratamento. Dessa
forma, a incorporagdo do Trastuzumabe no
SUS tem um grande impacto clinico positivo
para os pacientes, sem representar um custo
excessivo ao sistema de salde., Ressaltamos,
no entanto, que a efetiva utilizagdo desta
tecnologia depende da ampla disponibilidade
do teste HER2 para os pacientes de cancer de
estdbmago no SUS. Nesse sentido, frisamos a
importancia de discutir com maior
profundidade politicas que garantam a
testagem genética para pacientes com cancer
no SUS, a fim de garantir o efetivo acesso as
tecnologias incorporadas. ,

42 - Os beneficios do
Trastuzumabe sdo diversos,
como evidenciado no préprio
relatério da Conitec.
Destacamos, principalmente,
os dados de aumento
significativo de sobrevida livre
de progressdo e sobrevida
global, que tém um valor
inestimavel para os pacientes.
, Frisamos, também, que a
tecnologia permite uma
melhora na qualidade de vida
do paciente quando
comparado ao tratamento
atualmente oferecido. Com
efeitos colaterais manejaveis,
os pacientes podem seguir
regularmente com suas
atividades didrias. Vale
destacar, também, que a
melhora da qualidade de vida
permite uma maior adesdo ao
tratamento, influenciando
positivamente os desfechos
clinicos da tecnologia. ,
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