n® 251 * maio | 2021

= XD
- =€)
e~
—_ ‘,IHNH'
aD\y > ~ —~ WS—=""
@) @ \
—~~ o e
- —~ > @ = =W
2 ~ =N N -~ e~ 2
= = 2, = = A=) =
(g} ~ I 7 b N e —— [}
~= - S~ ~ ~=
= =t
—
./ SIS\ W
<9 l
N\ e
~ 4
®) /[ T : -
> = = | @ D > =, = =) (= \ > @
- ~ ® (O ~~ ’m“ Y ” ~
p(I Y, / <
<< (VOS] — - ~>>- = o ® <>
~— NS
= < = L
=4
— y « !
o g
= ‘O Q —_ ~ = PR ot J = \O
—~ 4
-, g AN ~ WY =, =)\~ N = ¢ =) > — = -,
~ — ~— “/, 77, I ~ J ) —~ ~
= = "~ /// Wy ( ‘e BB =—4
H (@ -~ CEAAA — °f \ W -
= ~— —_ i )W) N " \'= -
~ .
oY > (= R
I p— P p—
D — N D > D
&) D >
) SO AT = ~ J )
~ Nl v "y, . = L
= 2N =) @ SN 7 = -~ =
= ( ’ ;\\:\\\ /) O —~ =| > \ A4 =
- S= 7 @, @ =~ )
~ =2 Z | @ 1 —
= — N ~YREE — 3\ ~ ) ® )
LY ANE - ~ A =z
)
L
> @ — ® (® ® =
= = = = — =
= >HD B = o~ S ~~ ~
- r=® - (® ~
—— » —~  —~ ~ )y w®
= J ) s\ =~ = <7 %) -~ o
a—d N ®R® 7 o = ~
<®
= ) ~ — = ~ =
4 ) N O) @ =
> QL@‘ A e g — ‘., ~
—_— ~ ~ ~— Z
= ® < = ~ ®) ®
® @ | ® ~ —~
\-\fl ""‘ ”»’ —_ —_ 0] J ® O [
UL W\, S o ~ =~
_ = < 4 ~ N~ \ D > = _ =
| ® @ N\ = ® > — S > ( | ® @®
NS P==N s — -
— W_. = ) — . -~ > ‘? —~
e — ) (P, o p— A4 — g
-~ =~ a N —
-—
[~ -
I\, > ® ® |® ’S/ = - 0o
- [S—) N N
-~ — (7"% 2]
> —_— - Q
L 4 =~ ),
—~ = > ! — ((%‘?{)J’ /\)j)’ —~
_ = (o = = 6%"»)3 »
= < @ 2 < ) \ ) =
“! 7
~—— > > /
— —_— ~~ ~
- = = @, a ®) ® =0 X
Q ~D —~— —~ )
7 7 —— <= S —~ o~ 7 /
. = = 2\ ~ o @ ),
(59 — — o P} ) (59
— =) — 7 ®) ® ~ = — —
—_ — 7 > S . o ~
> > =~ ~ ~ & = =
@) @ a a \
— —~ —_ a o )AL TZ7 VNS NN 775
~<o- ~ ®> EEYS = @
= ~ _— -~ s =
- ® & a A A= < o < ®) > =
D a ® @ '~ ~
< ~— AN ~ © (o ~ ~
~— ~— ~ ~
~ = ?— ) ~— . , ~
— S— N—
— e
* 7/
\ e

RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

BENRALIZUMABE E MEPOLIZUMABE NO
TRATAMENTO DA ASMA GRAVE REFRATARIA EM

PACIENTES COM IDADE DE 18 ANOS OU MAIS
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sa-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que é a asma?

F uma doenca inflamatéria das vias aéreas (bronquios)
que dificulta a respiragdo. E causada tanto por fatores ge-
neticos associados a substancias irritantes para as vias
aereas, como fumaca, cheiros fortes, mofo, poeira, quanto
por outros estimulos, como frio, fatores emocionais, ativi-
dade fisica e alguns medicamentos.

Normalmente, comega na infancia e esta associada a
historico familiar ou de doencas alérgicas, mas tambem
pode aparecer na fase adulta, sendo considerada a do-
enca cronica mais comum entre adultos e criangas. 0s
principais sintomas da doenca sao: falta de ar, tosse, dor
e aperto no peito, manifestacoes que podem reduzir muito
a qualidade de vida dos doentes.

De acordo com a gravidade, a asma é classificada
como Intermitente ou persistente (leve, moderada, gra-
ve). Estudos indicam que 25 a 30% dos pacientes tém
asma moderada, e 5 a 10% apresentam a forma gra-
ve da doenca, sendo essa a mais assoclada aos casos
de morte. E chamada de asma grave refrataria a asma
alérgica grave quando nao controlada com altas doses
de um corticosteroide inalatorio (Cl) em associagao com
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um beta2 agonista de longa acao (LABA), com ou sem
corticoide oral. A Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
estima que existam cerca de 235 milhoes de pessoas com
asma no mundo, com registro de cerca de 250 mil mortes
por ano. No Brasil, um estudo da OMS detectou que de
cada cem pessoas entre 18 e 45 anos, 23 apresentaram
sintomas de asma ao longo do 0ltimo ano, sendo que So-
mente 12 dessas pessoas ja possuiam o diagnostico da
doenca. O diagnostico & baseado nos sintomas, exame fi-
sico e exames de funcao pulmonar.

Como os pacientes com asma sao tratados
no SUS?

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéu-
ticas (PCDT) para Asma, publicado em 2013 e atualiza-
do em 2014, existem tratamentos nao medicamentosos e
medicamentosos com o objetivo de diminuir os sintomas
e controlar a doenca. O tratamento nao medicamentoso
consiste em evitar o contato dos pacientes com as subs-
tancias que Ihes causam alergia, além de fornecer medi-
das educativas, com orientacoes sobre como identificar
0S sintomas da asma e como agir em casos de Crises.

Ja os medicamentos para o tratamento da asma podem
ser divididos em controladores e de alivio ou resgate. 0s
controladores sao a base do tratamento e possuem ativi-
dade anti-inflamatoria. Sao eles: corticosteroides inalato-
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rios (beclometasona e budesonida), corticosteroides orais
(prednisona e prednisolona), beta 2-agonistas de longa
acao (salmeterol, formoterol) e imunobiologico (omalizu-
mabe, apesar de ainda nao constar no PCDT da asma, fol
incorporado em 2019). Ja os de alivio ou resgate sao uti-
lizados de acordo com a necessidade do paciente, dando
maior conforto e controlando rapidamente a falta de ar.
530 0s beta 2-agonistas inalatorios de curta acao (salbu-
tamol e fenoterol).

Medicamentos analisados:
benralizumabe e mepolizumabe

A Secretaria de Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insu-
mos Estratégicos em Sadde (SCTIE/MS) solicitou a Co-
nitec a incorporagao dos medicamentos benralizumabe e
mepolizumabe no tratamento da asma grave refrataria em
pacientes com idade de 18 anos ou mais no SUS. Ambos
0S medicamentos sao utilizados no tratamento da manu-
tencao da asma alérgica grave.

Foram analisados estudos que avaliaram as evi-
déncias cientificas sobre eficacia (beneficios clinicos),
seguranga, custo-efetividade e impacto orcamentario
dos medicamentos no tratamento da doenca. Os estu-
dos analisados Indicaram que o tratamento com o ben-
ralizumabe e mepolizumabe, associado ao tratamento
padrao com Cl + LABA, em pessoas com asma alérgica

£¥ Conitec
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grave, reduz o agravamento da asma e as internacoes hos-
pitalares ou idas as emergencias. Apesar de alguns estu-
dos indicarem melhora na qualidade de vida, nos sintomas
e na funcao pulmonar (mede o desempenho respiratdrio)
dos pacientes, os beneficios advindos nao alteram muito a
condicao em que se encontra o paciente. Quanto ao impac-
to orcamentario, a incorporacao do mepolizumabe resulta
em um acréscimo de aproximadamente R$ 156 milhoes, e
do benralizumabe em torno de R$ 306 milhdes, ambos em
cinco anos. Caso o0s dois sejam Incorporados, este valor
pode chegar a mais de R$ 230 milhoes.

Perspectiva do Paciente

A chamada publica n® 22 para a Perspectiva do Pacien-
te na pauta em questao ficou aberta no periodo de 19/01
a 02/02/2021. Noventa e tres pessoas se inscreveram. A
indicacao dos representantes titular e suplente foi feita a
partir de sorteio, conforme as orientagoes contidas no site
da Conitec.

A representante relatou a experiencia com 0 uso do
benralizumabe. O tratamento com o0 medicamento teve ini-
clo em 2019. Ela declarou que a empresa em que trabalha
presta servicos indiretos a indistria farmaceutica e que ja
for contemplada com o medicamento por programa indi-
cado pelo seu medico. Segundo ela, desde que comegou o
tratamento, as crises de asma diminuiram 95%. O resul-
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tado fez com que nao precisasse mais ser hospitalizada
e permitiu a diminuigao do corticoide oral, permanecendo
somente o uso do corticoide inalatorio (beclometasona e
salbutamol).

A representante falou sobre as diferencas sentidas a
partir do tratamento que mudou a rotina vivida ha 25 anos,
desde que recebeu o diagndstico. Relata que sua historia
fol permeada por varias internacoes e pelo uso constante
de corticoide oral e inalatorios, além de uma necessidade
constante de alteracao dos medicamentos devido as cri-
ses muito frequentes e de dificil controle. Também se refe-
riu aos inumeros episadios em que precisou se afastar do
trabalho, chegando a ser demitida varias vezes por conta
das crises de falta de ar.

Contou como ponto positivo do uso do benralizumabe,
0 fato de poder ser administrado pelo proprio paciente, nao
sendo necessario ir ao hospital para isso. Enfatizou os bene-
ficios trazidos com o uso da tecnologia, ressaltando o ganho
de independéncia em todas as areas da vida, principalmen-
te, a profissional, em que consegue assumir COmpromissos
sem intercorréncia, participar de atividades sociais e prati-
car esportes. Alem disso, com o ganho na qualidade de vida,
atirmou que diminuiu muito a sua depressao. Ela informou
que apesar de ter se adaptado muito bem ao benralizumabe,
sabe que outros pacientes tiveram respostas diferentes ao
utilizarem o medicamento, precisando fazer uso de outras
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alternativas devido a dificuldade de adaptacao.
0 video da 952 Reuniao pode ser acessado aqul.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorporagao
no SUS do benralizumabe e do mepolizumabe para o tra-
tamento de pacientes com asma eosinofilica grave refra-
taria. Esse tema foi discutido durante a 952 reuniao ordi-
naria da Comissao, realizada no dia 4 de margo de 2021.
Para o Plenario, apesar de os medicamentos promoverem
reducao do nimero de internagoes hospitalares devido ao
agravamento da asma, o0 custo para as incorporagoes &
murto elevado.

0 assunto esteve disponivel na consulta publica n® 17,
durante 20 dias, no periodo de 18/03/2021 a 06/04/2021,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 787 contribuigoes, sendo 234 tecnico-
-cientificas e 553 sobre experiencia ou opiniao. A maioria
das contribuicoes discordou da recomendacao Inicial de
nao incorporacao dos medicamentos, relatando experien-
cias bem-sucedidas a partir da utilizagao e tambem des-
tacando a lacuna de tratamento que ha para os pacientes

£¥ Conitec
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com asma grave eosinofilica. Varias contribuicoes aponta-
ram para 0 fato da recomendagao ser contraria a incorpo-
racao devido ao custo do tratamento. Sobre isso, algumas
sugeriram que a populacao que utilizasse os medicamen-
tos fosse restrita, outras propuseram ajuste na posologia
do benralizumabe. Também foi recebida uma proposta de
reducao de preco do mepolizumabe. Essas contribuigoes
possibilitaram uma atualizagao da analise do impacto or-
camentario. Assim, estimou-se um gasto entre R$ 110 mi-
lhoes e R$ 275 milhdes, em cinco anos, com a incorpora-
¢ao do mepolizumabe. Ja a incorporacao do benralizumabe
custaria de R$ 360 milhoes a R$ 890 milhoes, em cinco
anos. Se ambos fossem incorporados, e utilizados em pro-
porcao equivalente, o gasto seria de aproximadamente R$
235 milhoes a R$ 583 milhoes, em cinco anos.

Recomendacao final da Conitec

Durante a 972 reuniao, realizada nos dias 5 e 6 de maio
de 2021, a Conitec recomendou a incorporagao do me-
polizumabe para o tratamento de pacientes com asma
eosinofilica grave refrataria, conforme Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT), e recomendou a nao incor-
poracao do benralizumabe para o tratamento de pacientes
com asma eosinofilica grave refrataria. A recomendacao
negativa do benralizumabe considerou o0 preco elevado em
relacao ao mepolizumabe e a ausencia de estudos que te-
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nham comparado os dois medicamentos quanto a eficacia
e seguranca.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
em Saude do Ministério da Salde, no uso de suas atribui-
coes legais, decidiu Incorporar o0 mepolizumabe para o tra-
tamento de pacientes com asma eosinofilica grave refra-
taria, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT), e nao incorporar o benralizumabe para o tratamen-
to de pacientes com asma eosinofilica grave refrataria no
ambito do Sistema Unico de Satide - SUS.

O relatorio tecnico completo de recomendacao da Co-
nitec esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Re-

latorios/2021/20210602  Relatorio 613 benralizu-
mabe mepolizumabe asma grave P 22.pdf
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