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Saiba como participar da Consulta Publica
n° 18 do elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor
(Trikafta®)

Antes de fazer sua contribuicao, leia atentamente
este material, e relembre informacoes importantes:

e A Consulta Publica do elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor
(Trikafta®) € a de n° 18, e esta disponivel no site da Conitec
aqui.

e \Vocé podera deixar a sua contribuicao até o dia
13/06/2023. Depois disso, ndo sera possivel participar.

e Para deixar a sua contribuicao, vocé precisa estar logado no
Gov.br

e A recomendacao preliminar da Conitec foi desfavoravel a
incorporacédo do medicamento no SUS, e sua contribuicao
na Consulta Publica tem a funcao de apresentar dados que
contribuam para a reversao desta decisao inicial!

S \%



https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas
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Entendendo a Consulta Publica

A Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude (Conitec) é quem auxilia o Ministério
da Saude nas decisdes sobre o que deve ou nao deve ser
disponibilizado pelo SUS.

Durante a 1172 reuniao da Comissao, foi feita a apreciacao
inicial do elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor (Trikafta®), para o
tratamento da fibrose cistica em pacientes com 6 anos de idade
ou mais que tenham pelo menos uma mutacao F508del no
gene CFTR.

ApoOs toda a discussao, a recomendacao inicial da Conitec
foi desfavoravel para a incorporacao do medicamento no
SUS com encaminhamento para Consulta Publica.

Neste momento, por meio da participacao na Consulta
Publica, toda a comunidade da fibrose cistica deve se unir
para tentar, através do envio de novos dados e relatos de
experiéncia com o uso da medicacéao, reverter essa
recomendacao.

Participe, compartilhe com seus colegas e familiares e vamos
lutar juntos para que o Trikafta® seja incorporado ao SUS!
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Encontrando a Consulta Publica

Passo 01: Acesse 0 site www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas

Passo 02: Cligue em Entrar com o Gov.br no canto superior
direito da pagina

g \Lb Minist 3 Orgdos do Governo  Acesso & Informaciio  Legislagho  Acessibilidade & DI & Entrar com o gov.br

= Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no Sistema

Unico de Saude - CONITEC s il o
Aw Assuntos Participacao Social Consultas Publicas
Consultas Publicas
he f W &

Passo 03: Digite o seu CPF para criar ou acessar sua conta
Gov.br e cligue em continuar. Cligue aqui para conferir um
tutorial sobre como criar sua conta no Gov.br.

Identifique-se no gov.br com:

B Numero do CPF

it 1 CPF para criar ac
V.
. > Dvigite sew CGFF
Uma conta gowv.br
garante a identificagao m I
de cada cidadao que acessa

os servicos digitais do governo

VvV

Outras opcdes de identificacdo


https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas
https://www.gov.br/pt-br/servicos/criar-sua-conta-gov.br
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Encontrando a Consulta Publica

Importante: O cadastro no Gov.br é exclusivo para
pessoa fisica. Caso queira contribuir como pessoa
juridica, vocé deve efetuar o login pessoal e informar no
item 1 do formulario como deseja contribuir (ex: empresa,
associacao de pacientes, sociedade de especialidade
medica) e no item 2 o nome e CNPJ da entidade.

Passo 04: Apos estar logado no Gov.br, volte para a pagina da
Consulta Publica n° 18 do elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor
(Trikafta®) no link www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas para deixar a
sua contribuicao.

= Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude - CONITEC

O que voce procura? Q

COMSULTAS PUBLICAS VIGENTES

m Elexacaftor/ Tezacaftor/Ilvacaftor para o tratamento de pacientes com fibrose cistica com € anos de idade ou mais

com ao menos uma mutacao f508del no gene regulador de conducao transmembrana de fibrose cistica

Publicada no DOU: 24/05/2023 Imicio; 25/06/2023 Termino: 13/06/2023

Dossié da empresa
Relatério Conitec Contribuictes recebidas
Relatario Técnico Formulario de Experiéncia e Opiniao

Formulario Técnico/Cientifico
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas
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Fazendo a leitura dos relatorios

Na Consulta Publica, a Conitec disponibilizou dois
formularios eletronicos e dois relatérios.

* Se vocé tem fibrose cistica, é familiar ou associacao de
assisténcia: sugerimos que voceé leia 0o RELATORIO
PARA A SOCIEDADE e deixe sua contribuicdo no
formulario EXPERIENCIA E OPINIAO.

e Se vocé é profissional da salde, representante de
conselho de classe ou sociedade médica: sugerimos
que leia o RELATORIO TECNICO e deixe sua contribui¢éo
no formulario intitulado TECNICOICIENTIFICO.

= Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema

P2 e — que voce procura? Q
Unico de Saude - CONITEC o

CONSULTAS PUBLICAS VIGENTES

m Elexacaftor/Tezacaftor/Ivacaftor para o tratamento de pacientes com fibrose cistica com 6 anos de idade ou mais
com ac menos

menos uma mutacdo f508del no gene regulador de conducao transmembrana de fibrose cistica

Publicada no DOV 24/05/2023 nicio: 25/0% Término: 1

Lembre-se: a recomendacéao inicial da Conitec foi desfavoravel
a incorporacao do Trikafta e em sua contribuicao vocé devera
dizer o porqué discorda dessa recomendacéao inicial e que o
medicamento DEVE SER INCORPORADO AO SUS.
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2023/sociedade/20230524_ReSoc_407_elexacaftortezacaftorivacaftor_FC.pdf
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sectics-n-18-2023-opiniao-fibrose-cistica
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2023/20230524_relatorio_tecnico_medicamento_elexacaftor_tezacaftor_ivacaftor_cp18.pdf
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sectics-n-18-2023-tecnico-cientifico-fibrose-cistica
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Instituto Brasileiro de Atengdo

Preenchendo o formulario da Consulta Publica

Passo 01: Apds ler o relatorio especifico para sua participacao,
volte para a pagina da Consulta Publica n° 18 do
elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor (Trikafta®) no link
WWW.goV.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-
publicas e cligue em Formulario de Experi€éncia e Opiniao (se
for contribuir como pessoa com fibrose cistica, familiar ou
associacao) ou em Formulario TécnicolCientifico (se for
contribuir como profissional da saude ou sociedade médica).

= Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema

il = n == Q que vocé procura? Q
Unico de Saude - CONITEC ’

CONSULTAS PUBLICAS VIGENTES

m Elexacaftor/ Tezacaftor/Ivacaftor para o tratamento de pacientes com fibrose cistica com 6 anos de idade ou mais

com ao menos uma mutacio f508del no gene regulador de conducao transmembrana de fibrose cistica

Publicada no DOU: 24/05/2023 Inicio: 25/05/2023 Térming: 1

Dossié da empresa
Relatério Conitec Contribuicbes recebidas
Relatario Técnico Formuilario de Experiéncia e Opiniag

Formulario Tecnico/Cientifico



https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sectics-n-18-2023-opiniao-fibrose-cistica
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sectics-n-18-2023-tecnico-cientifico-fibrose-cistica
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Preenchendo o formulario da Consulta Publica

Passo 02: Preencha com seus dados pessoais as 4 primeiras
perguntas do formulario.

1 Diata de nascimento

2. Regido

Passo 03: Na pergunta 5, informe como deseja contribuir.
Caso esteja contribuindo como representante de Pessoa
Juridica, na pergunta 6, informe o CNPJ e a Razéao Social.

5. Deseja contnbuir come?

6. Caso esteja contribuinde como representante de Pessoa Juridica, informe, por favor, o CNPJ e a razdo social abaixo

VvV
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Preenchendo o formulario da Consulta Publica

Passo 04: Apos preencher as perguntas 7, 8 e 9 com
informacdes pessoais, na pergunta 10 vocé deve responder Eu
acho que deve ser incorporado no SUS.

Passo 05: Na pergunta 11, justifigue os motivos que te fazem

guerer a incorporacao desse medicamento, traga relatos de vida
real e suas experiéncias com a doenca e com o tratamento.

10. Qual a sua opinido sobre a incorporagao do medicamento, produto ou procedimento em avaliacdo?

11 Por favor, comente sobre a sua opiniao

Importante: Caso a sua resposta nessa pergunta
tenha mais que os 300 caracteres permitidos pela
plataforma (aproximadamente 3 linhas e meia), no
item 20 vocé podera anexar documentos com mais
informacoes e complementos da sua contribuicao.

VvV
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Preenchendo o formulario da Consulta Publica

Passo 06: Na pergunta 12 vocé deve dizer se ja teve
experiéncia com o medicamento em avaliacao
elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor (Trikafta®) e na pergunta
13 citar especificamente com qual tecnologia, que no caso
dessa Consulta Publica, o que esta em avaliacao € o
TRIKAFTA®.

Passo 07: Na pergunta 14, caso vocé ja faca uso do
Trikafta®, vocé devera relatar quais os beneficios que o
uso do medicamento trouxe para a sua saude ou de seu
familiar com a patologia. As internacées reduziram,
infeccoes? Aumento de fungdo pulmonar? Seu
comprometimento gastrico, suas colonizacbes? Fale sobre
tudo o que mudou a partir do uso da medicacéao.

Passo 08: Caso tenha identificado algum resultado negativo
a partir do uso da medicacao, o descreva na pergunta 15.

Importante: Caso a sua resposta para a pergunta
14 também tenha mais que os 300 caracteres
permitidos pela plataforma, adicione os
complementos no anexo que podera ser enviado no
item 20 do formulario.

Vv
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Preenchendo o formulario da Consulta Publica

Passo 09: Na pergunta 16 vocé devera dizer se ja teve
experiéncia com outros medicamentos e procedimentos
para fibrose cistica e nas questdes 17 e 18, relatar os
resultados positivos e negativos com esses outros tratamentos
especificamente.

Passo 10: No item 20 vocé podera anexar até dois arquivos.
Vocé podera enviar materiais com relatos maiores e que
tragam graficos, estudos, indices de resultados de exames e
outras informacdes que voceé julgue pertinentes, mas iSso hao
€ obrigatdrio.

Passo 11: Apds preencher todo o formulario e anexar o
arquivo (caso tenha), clique em ENVIAR OPINIAO no final da
pagina.
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Respostas para perguntas importantes:

Menores de idade podem participar?

Conforme o Termo de Uso disponibilizado na Plataforma
da Consulta Publica no item 4 ou clicando aqui, a
navegacao e as consultas disponibilizadas estao
condicionadas ao aceite expresso do Termo de Uso e
Politica de Privacidade, da realizacdo de cadastro no site
com a criacao de perfil de acesso (login e senha), além da
confirmacao de ciéncia de cadastro restrito a maiores de
18 anos.

No entanto, como sugestao da Equipe Participa +Brasil, a
participacao de um menor podera ser realizada por meio
de um responsavel (maior de 18 anos), estando vinculado
ao CPF e conta deste.

Pessoas de outros paises podem contribuir?
Sim! O Participa + Brasil, além do acesso pelo Gov.br,
possibilita o cadastro de estrangeiros atraves do e-mail.

Brasileiros que moram em outros paises, mas tém

CPF, podem participar?

Sim! Qualquer cidadao brasileiro maior de 18 anos, com

CPF, consegue logar pelo Gov.br e participar da Consulta

Plblica. 0-
r


https://www.gov.br/participamaisbrasil/termo-de-uso-e-politica-de-privacidade
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Relembrando informacoes importantes:

A Consulta Publica do Trikafta® é a de n° 18, e vocé
pode acessa-la no site da Conitec clicando aqui.

Vocé podera deixar a sua contribuicao até o dia
13/06/2023. Depois disso, ndo sera possivel participar.

NAO E UMA VOTAGCAO! Vocé precisa enviar
informacoes que contribuam para que os decisores
conhecam novos dados, relatos, evidéncias e
experiéncias, para auxiliar na reversao da decisao
inicial.

Pessoas com fibrose cistica, familiares, amigos,
pessoas proximas, membros de associacoes de
assisténcia, profissionais da saude, representantes de
conselhos de classe, centros de referéncia e
sociedade medica podem e devem participar!

Caso siga com duvidas, entre em contato com o
Unidos pela Vida pelo WhatsApp (41) 999636-9493 ou
pelo e-mail contato@unidospelavida.org.br.

Para mais informacdes, acesse
contribuacomfc.unidospelavida.org.br



https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas
https://contribuacomfc.unidospelavida.org.br/

