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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
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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 e a asma aleérgica
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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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-

ciado a um LABA no SUS.

0 omalizumabe é 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 Inicialmente a nao In-
corporacao no SUS do omalizumabe para o tra-
tamento 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 reuniao ordinaria da
Comissao, realizada nos dias 0/ e 08 de agosto

de 2019.

Na ocasiao, o Plenario considerou que as evi-
déncias cientificas e clinicas nao sao suficien-
tes para garantir que 0 Seu 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.

Resultado da consulta publica

0 tema foi colocado em consulta publica en-
tre os dias 30/08/2019 a 18/09/2019. Foram re-
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cebidas 2.372 contribuicoes, sendo 274 técnico-
-cientifica e 2.098 sobre experiencia ou opiniao.
A maioria discordou com a recomendacao Inicial.
Apos avaliacao das contribuicoes, a Conitec con-
siderou que houve argumentos suficientes para
alterar sua recomendacao inicial. Profissionais de
saude, pacientes e Estados que utilizam o oma-
lizumabe relataram que ha melhora no controle
da asma em grupos especificos de pacientes.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante 832 reuniao ordinaria, re-
alizada nos dias 06 e 0/ de novembro de 2019,
recomendou a incorporacao no SUS do omalizu-
mabe para o tratamento de asma alérgica grave
nao controlada apesar do uso de corticoide Ina-
latorio associado a um beta-2 agonista de longa
acao.

Decisao final

Com base na recomendagao da Conitec, 0
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e In-
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sumos Estratégicos do Ministério da Salde, no
Uso de suas atribuicoes legais, decidiu por In-
corporar 0 omalizumabe para o tratamento de
asma alérgica grave nao controlada apesar do
uso de corticoide inalatorio associado a um beta-
2 agonista de longa acao, no ambito do Siste-
ma Unico de Satide — SUS. O relatdrio técnico
completo de recomendacao da Conitec esta dis-
ponivel em: http://conitec.gov.br/images/Relato-
ri0s/2019/Relatorio  Omalizumabe asma _

grave 499 2019.pdf.
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