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TECIND

Dupilumabe

Tratamento complementar de pacientes adultos com
doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) associada a
inflamacao tipo 2 (caracterizada por meio de contagem de
eosindfilos no sangue maior ou igual a 300 células/mm3),
em uso de terapia tripla inalatéria (antimuscarinico de
longa acdo (LAMA) + R2-agonista de longa acdo (LABA) +
corticoides inalatdrios (Cl)) e com perfil exacerbado

Procedimento
Incorporacdo de nova tecnologia em saude no Rol

TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA,
INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)
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Desfavoravel

As evidéncias para dupilumabe no cenario do tratamento
complementar da doenga pulmonar obstrutiva cronica
associada a inflamacdo do tipo 2, que é caracterizada por
meio de contagem de eosinéfilos no sangue maior ou igual
a 300 células/microlitro, sdo provenientes de dois ensaios
clinicos randomizados, BOREAS e NOTUS, com periodo de
seguimento de 52 semanas e algumas limitagoes
metodoldgicas. Ambos os ensaios compararam
dupilumabe a placebo, ambos associados a terapia tripla
de antimuscarinico de longa acao - LAMA + beta-2
agonista de longa acdo - LABA + corticoides inalatérios - Cl.

Os resultados dos estudos foram consolidados por meta-
analises no Relatério de Analise Critica - RAC e sugerem
que dupilumabe provavelmente reduz a taxa de
exacerbacdes moderadas a graves, melhora os sintomas
respiratdrios, aumenta a fungdo pulmonar, aumenta a
qualidade de vida e tem pouco ou nenhum efeito na
incidéncia de qualquer evento adverso. A certeza da
evidéncia foi avaliada como moderada para os citados



Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagao

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT — Unidade de Andlise Técnica
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desfechos. Ademais, com baixa certeza da evidéncia,
dupilumabe pode reduzir o risco de eventos adversos

graves.

A avaliacdo econOmica elaborada pelo proponente
resultou em uma razao de custo-utilidade incremental
(RCUI) de RS 434.527 por anos de vida ajustados pela
qualidade (AVAQ). O modelo econ6mico se baseou nos
estudos acima mencionados, cujas limita¢des
metodoldgicas, como perdas de seguimento, impactam na
solidez das estimativas.

Ja a analise de impacto orcamentdrio recalculada pelos
pareceristas estimou, no cenario de incorporacao da
tecnologia, um gasto de R$ 476,5 milhées em média por
ano, para o atendimento a uma populacdao média anual de
7.398 pacientes, considerando uma difusao de 30% a 70%
em 5 anos. No recalculo, foram ajustados alguns
parametros restando incertezas em relagdao ao tempo de
uso do medicamento e a amplitude do intervalo de
difusdo no horizonte temporal de analise.



