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RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDAGAO PRELIMINAR

N2 da UAT:
Classificagao:
Unidade cadastral:
Tecnologia em saude:

Indicacao de uso:

Tipo de tecnologia em saude:

Tipo de PAR:

Procedimento/evento em satude no Rol:

N¢ da DUT:
N2 do Protocolo
Recomendagao Preliminar da ANS

Motivacao para a recomendacgao
preliminar

153
Ordinaria
TECIND

Mepolizumabe

Em combinagdo com corticosteroide intranasal no
tratamento de pacientes adultos (> 18 anos) com
rinossinusite crénica com pélipos nasais grave, contagem
de eosindfilos = 300 células/ul e histérico de cirurgia, que
nao obtiveram controle adequado da doenga com uso da
terapia padrao

Medicamento

Incorporacdo de nova tecnologia em saude no Rol
NA

NA

2024.2.000242

Desfavoravel

As evidéncias para mepolizumabe no cenario da
rinossinusite cronica com podlipos nasais grave sao
provenientes de dois ensaios clinicos randomizados—
SYNAPSE e MERIT, ambos com algumas limitagdes
metodolégicas. Os resultados dos estudos foram
consolidados por meta-analises no Relatdrio de Analise
Critica e sugerem que mepolizumabe, quando
comparado a placebo, provavelmente reduz a obstrucao
nasal, a perda de olfato e, em um periodo de 52
semanas, a necessidade de nova cirurgia naso-sinusal. A
certeza da evidéncia foi avaliada como moderada para os
citados desfechos. Ademais, com baixa certeza da
evidéncia, mepolizumabe pode reduzir o escore
endoscoépico para pélipos nasais e melhorar a qualidade
de vida. Quanto a seguranca (incidéncia de eventos
adversos graves), o efeito de mepolizumabe quando
comparado ao placebo é incerto (certeza da evidéncia
muito baixa). No estudo de impacto orcamentario, a
populacdo alvo foi calculada considerando os casos que
provavelmente mais se beneficiariam da tecnologia, isto
é, pacientes com quadros mais graves. Além da
prevaléncia da doenca, foram considerados parametros
como: uso de corticdides sistémicos, eosinofilia >= 300 e



Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagdo

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT - Unidade de Andlise Técnica
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realizacdo de pelo menos 2 cirurgias. Assim, foram
estimados a populagdo alvo média de 2.162 pessoas ao
ano e o impacto orcamentario incremental de RS 201,7
milhdes a RS 244,6 milhdes por ano em média, a

depender do cendrio de difusdao de mepolizumabe.



