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RELATORIO PARA

SOCIEDADE

informac0es sobre recomendacoes de incorporagao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

INCLUSAO DE NOVA APRES,ENTA(}I\O DE OMALIZUMABE
(150 MG/ML) SOLUGAO INJETAVEL EM SERINGA PREENCHIDA

para tratamento da asma alérgica grave nao controlada apesar
do uso de corticoide inalatorio (Cl) associado a um betaZ2-agonista
de longa acao (LABA)
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Este relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico 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 participagao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Salde que antecede a
Incorporacao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

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

A recomendacao da Conitec ¢, entao, encaminhada
a0 Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Salide 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:

Gov.br/conitec



gov.br/conitec

INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO DE
OMALIZUMABE (150 MG/ML) SOLUCAO

INJETAVEL EM SERINGA PREENCHIDA

0 QUE E ASMA?

A asma é uma doenca inflamatdria cronica que atinge as vias aéreas inferiores
(traqueia, bronquios, bronquiolos e alvéolos). Essas regioes ficam mais sensiveis
a diferentes estimulos, levando ao bloqueio do fluxo de ar de forma recorrente e,
em geral, reversivel.

Passagem de ar Passagem de ar de uma
normal do pulmao pessoa asmatica durante
um ataque de asma

De acordo com a Organizacao Mundial de Sadde (OMS), cerca de 235 milhdes de
pessoas sofrem de asma. No Brasil, a asma foi a terceira causa de internagao
hospitalar pelo SUS em 2008, com cerca de 300.000 hospitalizagoes naquele ano.
Em 2013, houve 129.728 internacoes e 2.047 mortes. Ja em 2018, ocorreram
aproximadamente 87.000 internacoes. Contudo, a taxa de mortalidade hospitalar
teve um aumento em torno de 25%, no periodo de 2008 a 2013.

Existem cinco formas mais comuns da asma: alérgica, nao alérgica, de inicio
tardio, com limitacao do fluxo de ar e com obesidade. Em relagao a gravidade, a
asma pode ser considerada leve (etapas | e 1), moderada (etapa Ill) ou grave
(etapa IV), de acordo com o tipo de tratamento necessario para controlar o0s
sintomas e as exacerbacoes (episddios agudos ou subagudos com aumento
progressivo dos sintomas).
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COMO 0S PACIENTES COM ASMA ALERGICA
SAO TRATADOS NO SUS?

A avaliacao do controle da asma leva em consideragao as limitacoes clinicas
atuais e a reducao dos riscos futuros. Em relagao as limitacoes clinicas, o
objetivo é que se tenha o minimo de sintomas durante o dia, auséncia de
sintomas a noite e de limitagao das atividades fisicas, bem como a reducao da
necessidade de uso de medicamentos para alivio dos sintomas. Quanto a
reducao de riscos, o foco esta no controle das exacerbacoes (episddio agudo ou
subagudo de agravamento progressivo dos sintomas da asma, como falta de ar,
chiado no peito, tosse e aperto no torax), da perda acelerada da funcao
pulmonar e dos efeitos adversos do tratamento. Nesse sentido, a asma pode ser
classificada como controlada, parcialmente controlada e nao controlada, em
funcao das manifestagoes observadas nas (ltimas quatro semanas.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Asma, do
Ministério da Salde, o omalizumabe é um medicamento para diminuir os
indices de imunoglobulina E (IgE). A IgE consiste em um tipo de anticorpo, isto
é, uma proteina que “avisa” o organismo a respeito da presenca de agentes
causadores de doencas. Durante reacoes alérgicas, pode haver altos niveis de
IgE na corrente sanguinea. 0 omalizumabe é indicado apenas para o tratamento
de adultos e criangas com pelo menos seis anos de idade com asma alérgica
que nao obtiveram controle adequado dos sintomas apds o uso de corticoide
inalatorio associado a um beta2-agonista de longa acao (LABA)
—medicamentos que atuam na diminuicao de relagoes inflamatorias e expansao
das vias aéreas, respectivamente.

A quantidade de medicamento e a frequéncia da sua administracdo sao
definidas de acordo com o nivel da IgE no sangue, verificado antes do inicio do
tratamento, e 0 peso corporal. Por isso, 0 tratamento deve ser ajustado em caso
de mudancas importantes no peso corporal. Com base nessas medidas, podem
SEr necessarios:

TIXITT  de75a600 mg(uma a quatro
EIEIEIEI injecoes) do medicamento em
7777 cadaaplicacdo.

. . Caso contrario, pode ocorrer 0
E preciso manter o tratamento por,

no minimo, 12 semanas, para que
se possa avaliar adequadamente o
desempenho do medicamento.

aumento da quantidade de IgE
livre no sangue e dos sintomas
a isso relacionados.
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Além disso, o omalizumabe deve ter o seu uso aliado a medidas de prevengao e
controle de reacbes alérgicas graves e imediatas, sendo necessario que o
medicamento seja administrado em contexto hospitalar. No caso de pacientes
que ndo tenham tais manifestacoes, o proprio paciente ou um cuidador podem
administrar o medicamento a partir da quarta aplicacao, respeitando a
orientagao médica.

TECNOLOGIA AVALIADA: OMALIZUMABE

Em 2019, foi incorporado ao SUS o 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. Naquele momento, a (inica apresentacao
disponivel no Brasil era o pd para solucao injetavel (150mg) em frasco-ampola.
Dois anos depois, foi publicada a atualizacao do PCDT de asma, que
recomenda o uso de omalizumabe. Uma outra formulacdo do medicamento,
como solucao injetavel em seringa preenchida (150 mg/mL), foi aprovada junto
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em 2017 e teve a sua bula
publicada em 2020.

No entanto, estima-se que a partir de
setembro de 2022, a apresentagao do
omalizumabe em p6 para solugao
injetavel nao serd mais produzida. Com
ISso, a partir de dezembro deste ano,
apenas estard disponivel no Brasil a
solugdo injetavel em seringa preenchida.
Sendo assim, € preciso atualizar o PCDT
de asma e incluir essa nova apresentagao
do omalizumabe na Relacao Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename).

Em geral, a formulacao injetavel em seringa preenchida mostra-se equivalente
a apresentacao em po em termos dos beneficios e riscos, podendo ainda se
mostrar de uso mais facil e com maior tolerabilidade aos possiveis efeitos
adversos. Vale lembrar que as duas formulacoes tém o mesmo preco, de acordo
com a Lista de Precos de Medicamentos da Camara de Regulacdo de Precos de
Medicamentos (CMED) da Anvisa, atualizada em julho de 2022. Logo, nao ha
expectativa de mudanca nos aspectos econdmicos e nos gastos para o SUS.
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RECOMENDAGAQO INICIAL DA CONITEC

A Conitec recomendou inicialmente a inclusao no SUS de nova apresentacao
de omalizumabe (150 mg/mL) solucao injetavel em seringa preenchida para
tratamento da asma alérgica grave nao controlada apesar do uso de
corticoide inalatorio (Cl) associado a um beta2-agonista de longa acao
(LABA). Esse tema foi discutido durante a 1112 Reunido Ordinéria da
Comissao, realizada nos dias 3 e 4 de agosto de 2022.

0 assunto esteve disponivel na Consulta Piblica n® 55, durante dez dias, no
periodo de 31/08/2022 a 09/09/2022, para receber contribuicoes da
sociedade (opinides, sugestoes e criticas) sobre o tema.

RESULTADO DA CONSULTA PUBLICA

Foram recebidas 14 contribuicOes: nove de experiéncia e opinido e cinco
técnico-cientificas. Todas as contribuicoes de experiéncia e opinidao foram
favoraveis a recomendacao inicial da Conitec. Os participantes mencionaram
a facilidade de administracao do omalizumabe em seringa preenchida, a
melhora na qualidade de vida e a necessidade de incorporacao dessa
apresentacao do medicamento no SUS.

Quanto as cinco contribuicoes técnico-cientificas, quatro concordaram com a
recomendacao inicial da Conitec e uma discordou. Quatro contribuigdoes nao
apresentaram argumentacao técnica sobre as evidéncias, mas argumentacao
de cunho pessoal relacionada ao uso da tecnologia. Dentre elas, trés
trouxeram comentérios favoraveis a inclusdo. A contribuicao enviada pela
empresa fabricante do omalizumabe trouxe comentarios sobre as
justificativas  cientificas e estimativas de impacto orcamentario
apresentadas durante a apreciacao inicial do tema. Nesse sentido, reforgou
que nao havera onus para o Ministério da Sadde no caso da inclusao da nova
apresentacao de omalizumabe.
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RECOMENDAGAO FINAL

A Conitec, durante a 1132 Reunidao Ordinaria, realizada nos dias 5 e 6 de
outubro de 2022, decidiu por unanimidade recomendar a incorporagao da
nova apresentacao de omalizumabe (150 mg/mL) solucdo injetavel em
seringa preenchida, ao SUS, para tratamento da asma alérgica grave nao
controlada apesar do uso de corticoide inalatério (Cl) associado a um
beta2-agonista de longa acao (LABA). A consulta piblica nao trouxe
evidéncias que alterassem a recomendacao inicial da Comissao.

DECISAO FINAL

Com base na recomendacao da Conitec, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacao e Insumos Estratégicos em Salde do Ministério da Salde, no uso de
suas atribuigoes legais, decidiu pela incorporacao, no ambito do Sistema
Unico de Sadde - SUS, a nova apresentacao de omalizumabe (150 mg/mL),
solugdo injetavel em seringa preenchida, para tratamento da asma alérgica
grave nao controlada apesar do uso de corticoide inalatdrio (Cl) associado a
um betaZ2-agonista de longa acao (LABA).

0 relatério técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20221111 relatori
o /77 omalizumabe asma final.pdf
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20221111_relatorio_777_omalizumabe_asma_final.pdf

