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

BANLANIVIMABE/ETESEVIMABE PARA
PACIENTES ADULTOS DE ALTO RISCO

INFECTADOS POR SARS-CQV-2
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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 Covid-197?

A Covid-19 € uma doenca infecciosa respiratoria aguda
causada pelo coronavirus SARS-CoV-2, de elevada trans-
missibilidade e de distribuicao global, conforme pandemia

declarada pela Organizacao Mundial de Saide (OMS) em
marco de 2020.

A doenca possui tres fases: fase de infeccao inicial, fase
pulmonar e fase hiperimune (quando ha resposta inflama-
toria muito intensa, que normalmente se inicia a partir do
10° dia da infeccao e pode levar a lesoes de 0rgaos). Sabe-
-Se que pacientes com Idade avangada, Imunodepressao,

CORONAVIRUS g .
'@

COVID-19

| Pacientes que

) apresentam dois
fatores de risco tém
17% mais risco de
morte, por exemplo.
Esse numero sobe
para 76% nos
pacientes que
apresentam oito
desses fatores.
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obesidade e doencas cardiovasculares tem risco aumenta-
do de Internagao, intubacao e morte. De acordo com dados
brasileiros, quanto mais fatores de risco, maior a chance
de morte por Covid-19.

Medicamentos analisados:
banlanivimabe/etesevimabe

0 Ministro de Estado da Saude solicitou a Conitec a
avaliagao para Incorporagao dos medicamentos banlani-
vimabe/etesevimabe para pacientes adultos de alto risco
infectados por SARS-CoV-2. Esses medicamentos reduzem
a replicacao do virus, com potencial para prevencao e tra-
tamento da Covid-19, e devem ser aplicados em servigos
de saude com suporte para tratamento imediato devido
ao risco de reacao alergica. Seu uso nao é indicado para
formas graves da Covid-19, em pacientes dependentes de
suplementacao de oxigenio, pois foi associado a uma piora
do quadro clinico nesses casos.

Os medicamentos sao administrados em apresenta-
¢oes separadas, sendo a dose recomendada composta por
1 frasco de banlanivimabe + 2 frascos de etesevimabe.
Tal caracteristica pode Induzir a erros no momento de apli-
cacao, ja que envolve essa diferenca de proporcao. Caso a
quantidade de frasco de cada medicamento Seja trocada,
0 resultado ficara comprometido. A utilizacao deste trata-
mento traz, ainda, um desafio logistico, uma vez que o0s
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medicamentos devem ser aplicados nos primeiros 10 dias
de infeccao pelo virus SARS-CoV-2. Assim, caso se realize
0 teste no 3° dia de doenca e o resultado seja comunicado
em mais trés dias, haveria apenas quatro dias para loca-
lizar 0 paciente. Sugere-se que o ideal é que fossem utili-
zados até o 5° dia do inicio dos sintomas.

Foram analisados estudos que avaliaram as eviden-
cias cientificas sobre eficacia (beneficios clinicos), se-
guranca, custo-efetividade e impacto orgamentario dos
medicamentos no tratamento da doenga. Os estudos
indicaram que ha um provavel efeito de reducao de in-
ternacao e, consequentemente, de obitos na populagao
nao vacinada sem historia prévia de Covid-19 e com
fatores de risco. No entanto, ndo ha dados sobre segu-
ranca e eficacia em pessoas previamente vacinadas.
Nao foram encontrados dados de seguranga para utili-
zagao dos medicamentos em pacientes mais instaveis
(que tenham passado por internacao em razao de ou-
tras causas ou que tenham contraido Covid-19 em um
pos-operatorio). Os dados sobre o0 uso do medicamento
sao preliminares e a descri¢cao dos métodos de condu-
gao do estudo disponivel nao foram apresentados com
detalhes, podendo apresentar alto risco de confusao
nos resultados.

Para estimativa do impacto orcamentario foi adotado
um cenario onde apenas 0s pacientes nao vacinados e com

£¥ Conitec
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tres ou mais fatores de risco para complicacao de Covid-19
(sexo masculino, diabetes, doenca cardiovascular, insufici-
encia renal, doenca pulmonar, imunodepressao, obesidade,
idade maior do que 60 anos) seriam candidatos ao trata-
mento. Além disso, ha dados que sugerem a resisténcia da
variante P1 aos medicamentos banlanivimabe/etesevimabe.
Dessa forma, estima-se gasto de R$ 171 milhdes para aqui-
sicao de aproximadamente 31 mil tratamentos. Ja para tra-
tar pacientes com tres ou mais fatores de risco, estima-se
uma economia de cerca de R$ 207 milhoes, sem considerar
0 Impacto da variante P1 na efetividade.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorporagao
no SUS do coquetel de anticorpos monoclonais balanivi-
mabe/etesivimabe para o tratamento de pacientes infec-
tados pelo SARS-CoV-2 de alto risco para complicagoes.
Esse tema foi discutido durante a 992 Reuniao da Conitec,
realizada nos dias 30/06 e 1/07/2021. O Plenario levou em
consideracao o risco de resistencia as cepas Gama (mais
prevalente) e Delta (emergente), a incerteza quanto aos
dados do estudo analisado e os desafios logisticos para
administracao do medicamento, ja que para seu uso € ne-
cessario iniciar o tratamento com os medicamentos nos
primeiros 10 dias de infecgao.

£¥ Conitec
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0 assunto esteve disponivel na consulta publica n° 65,
durante 10 dias, no periodo de 20/07/2021 a 29/07/2021,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o tema

Resultado da consulta publica

Foram recebidas seis contribuigoes, trés técnico-cientificas
e tres sobre experiéncia ou opiniao. No entanto, o Plenario
da Conitec considerou que nao foram apresentadas novas
evidencias que pudessem modificar o entendimento ini-
cial, desfavoravel a incorporagao no SUS do coquetel de
anticorpos monoclonais banlanivimabe/etesivimabe para
0 tratamento de pacientes infectados pelo SARS-CoV-2 de
alto risco para complicagoes.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 1002 Reuniao Ordinaria, realizada no
dia 05 de agosto de 2021, deliberou por unanimidade a nao
incorporacao no SUS do coquetel de anticorpos monaclonais
banlanivimabe/etesivimabe para o tratamento de pacientes
infectados pelo SARS-CoV-2 de alto risco para complicagoes.
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Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o Ministro de
Estado da Saude, no uso de suas atribuicoes legais, deci-
diu pela nao incorporacao do banlanivimabe/etesevimabe
para o tratamento de pacientes adultos de alto risco In-
fectados por SARS-CoV-2, no ambito do Sistema Unico de

Saude (SUS).

0 relatorio técnico completo de recomendacao da
Conitec esta disponivel aqui.
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http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210831_Relatorio_656_banlanivimabe-etesevimabe_COVID-19.pdf

