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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS
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OMALIZUMABE
PARA O TRATAMENTO DE ASMA ALERGICA GRAVE
NAO CONTROLADA APESAR DO USO DE

CORTICOIDE INALATORIO ASSOCIADO A UM BETA-2
AGONISTA DE LONGA ACAO

CONITEC




ZARNR / /"?(W‘N\\\e'»%s o= / (=) R ¢\\\, % e ( ==
Q O\ =) =i \ AN & w177 ,"\ i) "'E,;"“"‘iéfgg' S ‘“ = ’)‘. "!E‘Q? '“\ \CAS A -
| s = N\ {e =3 V= 2 ) ¥ (=) ! ;‘f’é\'ﬁ“g /".(((//,,‘,G )
4 ) NN LU= ~ ’/ =\ el 5 A !
) 4«“ ) N :\ = = ‘\ = ‘(/// L‘iz‘ﬁ%ﬁ%}é @L:b ‘A ! N
NG *) = @b I = R R = N
AW 2 L& = G i o =)
AN = q = Py = "‘5 :’;’ /
Yox M@ X El = W\\L‘ i "JW \\ ) ‘
W AesiameadE S NI & ~ s = [\
Sy DN N { @ S <
N “V // = ( / \ , 7 :‘
N < @ )
( R\ JQ P l () ,' < A
\ (N7 ‘.v."';":ﬁs \\:,':;l")Q = v/ ﬁ '—""'s‘«iz’»
s

=h N = = = eRUTY s N\
< e | \ = DR =>4 £ = “
i/ (" fpe L =
— N = }_/ = ’ i\ -~
~\ oD /4/,'—:@@\\\\.%%!.‘ /‘((f"\a S
oa o \//I‘?\ T ‘2%%:.?3'@"‘%’\ . - .
) £ LIS
.‘q /X V) ) ' = = 5 (
N

14
~ . = lf_- Ao —~
SrpCl0 S m ’ (O :-’*"1'. ) * H 9 ,3 N ”"”33%@‘.‘-‘2.'»':9 o, ® @
gﬁ,\éﬂgngag?a < /‘ 2. 4 e 2 2l t)
) AR
= : i

(A

(==
2522830,
1R
W 2l >
| = (= [} m v

7 /
JoBos! Ty > > 0 3 @ = }
SRR Bl YU @ = = R
PO G ‘,3({"‘(.“‘,." N ~ Iy v 3 i) >
&f@g«l A = 4 > f ] )\~ _ 7
SN ") T SAL ) S0, @ ) N0 ' A )
A A i) = (( 7 QOB A= g[ N !\ / N Y 2 ‘/?7 \\\ ' ) /’
Q o W e~ P y —_— Q o,
Ococo” :: = = = I{ i m \\ = @ = © o A\l S
- 7 S .,0’1 z‘ =< “%}”’\ = AN iy Nag! 1
|\ ) — “ / \\ S = _ \ B A
7 -7 \ é’;"é?\a ‘. — a7 "—-\4‘.\\ ﬂ A ®) @ }%&i}{:‘:’: N &% .’:‘: = = A
Q ] ) 7\ e |G| s WA
>) @ )8 & — o N P ,“ / ‘ ‘ \ s |
\) ,

¢!

O o SL;? = "7' \! 7
¥

2
a
( Y a9
) "
~ &4 R IR | [V B
/B\ > P U e ® §
= =W e = '
/ = @, al
=
o~

S

& s &8
W e )
2 = }J]

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico da Comissao Nacional de Incorporagao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participagao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude que antecede a
Incorporacao, exclusao ou alteracao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da Conitec sao subme-
tidas a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicoes recebidas na consulta pu-
blica, a Conitec emite a recomendacao final, que pode
ser a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢ao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec e, entao, encaminhada
ao Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insu-
mos Estratégicos em Salde do Ministério da Saude
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

PARA O TRATAMENTO DE ASMA ALERGICA
GRAVE NAO CONTROLADA APESAR DO USO DE
CORTICOIDE INALATORIO ASSOCIADO A UM BETA-2
AGONISTA DE LONGA ACAOC

0 que é a asma alergica
grave nao controlada?

F uma doenca inflamatdria das vias aéreas
(bronquios) que dificulta a respiraao. E causada
tanto porfatores geneticos associados a substan-
cias irritantes para as vias aéreas, como fuma-
¢a, cheiros fortes, mofo, poeira, etc, quanto por
outros estimulos, como frio, fatores emocionais,
atividade fisica e alguns medicamentos. Nor-
malmente, comega na infancia e esta associa-
da a historico familiar ou de doencas alergicas,
mas também pode atingir adultos. E chamada de
asma grave quando sao utilizadas altas doses de
corticoide inalatorio (Cl) associado a beta-2 ago-
nista de longa acao (LABA) para evitar a piora da
doenca ou quando a asma permanece nao con-
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RELATORI0 PARA OMALIZUMABE PARA O TRATAMENTO DE ASMA ALERGICA GRAVE NAO CONTROLADA APESAR
SOCIEDADE DO USO DE CORTICOIDE INALATORIO ASSOCIADO A UM BETA-2 AGONISTA DE LONGA AGAO

trolada mesmo com o tratamento. Os principais
sintomas sao: falta de ar, tosse, dor e aperto no
peito, que podem reduzir murto a qualidade de
vida dos doentes.

0 diagnostico € baseado nos sintomas, exa-
me fisico e exames de funcao pulmonar. Com a
melhoria no diagnostico e tratamento da asma
nas ultimas décadas, percebeu-se uma reducao
do nimero de mortes pela doenga nos Gltimos
anos. 0 numero de novos casos, entretanto, con-
finua crescendo.

Como os pacientes com asma
alergica grave nao controlada
sao tratados no SUS?

Sao tratados conforme o Protocolo Clinico €
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Asma. O do-
cumento orienta tratamentos nao medicamento-
sos e medicamentosos, que tém como objetivo
diminuir os sintomas e controlar a doenca.

0 tratamento nao medicamentoso consiste
em evitar o contato dos pacientes com as subs-
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tancias que Ihes causam alergia, além de forne-
cer medidas educativas, com orientacoes sobre
como Identificar os sintomas da asma e como
agir em casos de crises.

0s medicamentos para o tratamento da asma
podem ser divididos em controladores e de alivio
ou resgate. Os controladores sao a base do tra-
tamento e possuem atividade anti-inflamatoria.
Ja os de alivio sao utilizados de acordo com a
necessidade do paciente, aliviando rapidamente
a falta de ar.

Medicamento:
omalizumabe

A empresa Novartis solicitou a Conitec a In-
corporacao do medicamento omalizumabe para
0 tratamento de pacientes com asma alérgica

grave nao controlada, apesar do uso de Cl asso-
clado a um LABA no SUS.

0 omalizumabe & um medicamento subcuta-
neo (aplicado abaixo da pele), utilizado como an-
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tialérgico em casos de asma alérgica e urticaria
cronica espontanea. Foram analisados os estudos
apresentados pelo demandante que avaliaram as
evidencias cientificas sobre eficacia (beneficios
clinicos), seguranca, custo-efetividade e impac-
to orcamentario do omalizumabe para o trata-
mento da doenca. Ensaios clinicos demonstram
melhoria da fungao pulmonar com 0 uso des-
te medicamento, facilitando assim a respiragao
dos pacientes e reduzindo as Idas ao hospital por
conta das crises. Porém, essas informacoes nao
necessariamente podem ser reproduzidas com
seguranca a todos os pacientes. Nesses casos,
ha necessidade de mais estudos e testes para
comprovar 0s resultados mais eficazes.

A analise de impacto orcamentario demons-
trou que a Incorporagao de omalizumabe custaria
R$70 a R$78 milhdes no primeiro ano, e R$ 486
a R$ 529 milhdes aos cinco anos. Essa variagao
N0S CuStos ocorreu porque nao Se sabe exata-
mente quantas pessoas I1rao utilizar este medi-
camento.
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Recomendacao
inicial da Conitec

A Conitec recomendou iniclalmente a nao Incor-
poracao no SUS do omalizumabe para o tratamento
da asma alérgica grave nao controlada apesar do
uso de corticoide inalatorio associado a um beta-
2 agonista de longa acao. Esse tema foi discutido
durante a 802 reunido ordinaria da Comissao, rea-
izada nos dias 07 e 08 de agosto de 2019.

Na ocasiao, o Plenario considerou que as evi-
déncias cientificas e clinicas nao sao suficien-
{es para garantir que o Sseu uso seja positivo, ao
mesmo tempo em que fol assoclado a uma alta
quantidade de eventos adversos, como a piora
da asma. Além disso, o custo para a incorpora-
¢ao & murto elevado.

0 assunto esta agora em consulta piblica para
receber contribuicoes da sociedade (opinioes, Su-
gestoes e criticas) sobre o tema. Para participar
preencha o formulario eletronico disponivel em:
http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas.
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