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MARCO LEGAL

A Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, estabelece, em seu art. 19-Q, que a incorporacao, a exclusdo ou a
alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou alteragdo de protocolo clinico
ou de diretriz terapéutica sao atribuicdes do Ministério da Saude (MS). Para cumprir essas atribuicées, o MS é assessorado
pela Comiss3do Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec).

A andlise da Comissao deve ser baseada em evidéncias cientificas sobre eficacia, acuracia, efetividade e seguranca
da tecnologia, bem como a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja
incorporadas. A tecnologia em saude deve estar registrada na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e, no caso
de medicamentos, ter o preco regulado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Em seu art. 19-R, a legislacdo prevé que o processo administrativo devera ser concluido em prazo nao superior a
180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacao por 90 (noventa)
dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

A Conitec é composta por Secretaria-Executiva e trés comités: Medicamentos, Produtos e Procedimentos e
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. O Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, e o Anexo XVI da Portaria
de Consolidagdo GM/MS n? 1, de 28 de setembro de 2017, regulamentam as competéncias, o funcionamento e o processo
administrativo da Comissdo. A gestdo técnica e administrativa da Conitec é de responsabilidade da Secretaria-Executiva,
que é exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Satde (DGITS/SECTICS/MS).

Os Comités sdo compostos por quinze membros, um representante de cada Secretaria do Ministério da Saude —
sendo presidido pelo representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e do Complexo Econdmico-Industrial
da Saude (SECTICS) — e um representante de cada uma das seguintes instituicGes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), Conselho Nacional de Saude (CNS), Conselho Nacional de
Secretarios de Saude (CONASS), Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS), Conselho Federal
de Medicina (CFM), Associacdo Médica Brasileira (AMB) e Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS),
pertencentes a Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (Rebrats).

O Comité de Medicamentos é responsavel por avaliar produto farmacéutico ou biolégico, tecnicamente obtido
ou elaborado, para uso com finalidade profilatica, curativa ou paliativa, ou para fins de diagndstico.

Todas as recomendagdes emitidas pelos Comités sdo submetidas a Consulta Publica (CP) pelo prazo de 20 (vinte)
dias, exceto em casos de urgéncia quando o prazo podera ser reduzido a 10 (dez) dias. As contribui¢des e sugestGes da
consulta publica sdo organizadas e avaliadas pelo Comité responsavel, que emite deliberacdo final. Em seguida o processo
é enviado para decisdo do Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e Complexo da Saude, que pode solicitar a
realizacdo de audiéncia publica. A portaria deciséria é publicada no Didrio Oficial da Unido.

AVALIAGCAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

De acordo com o Decreto n? 11.358, de 2023, cabe ao Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias
em Saude (DGITS) subsidiar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovag¢do e do Complexo Econ6mico-Industrial da Saude
(SECTICS) no que diz respeito a alteragdo ou exclusdo de tecnologias de saide no SUS; acompanhar, subsidiar e dar
suporte as atividades e demandas da Conitec; realizar a gestdo e a analise técnica dos processos submetidos a Conitec;
definir critérios para a incorporagdo tecnoldgica com base em evidéncias de eficdcia, seguranca, custo-efetividade e
impacto orgamentario; articular as a¢ées do Ministério da Saude referentes a incorporagdo de novas tecnologias com os
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diversos setores, governamentais e ndo governamentais, relacionadas com as prioridades do SUS; dentre outras
atribuicdes.

O conceito de tecnologias em saude abrange um conjunto de recursos que tem como finalidade a promocao da
saude, prevencgao e tratamento de doencgas, bem como a reabilitacdo das pessoas, incluindo medicamentos, produtos
para a saude, equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte por meio dos quais a atencdo e os
cuidados com a saude sdo prestados a populacao.

A demanda de incorporacdo tecnologia em saude a ser avaliada pela Conitec, de acordo com o artigo art. 15, § 12
do Decreto n? 7.646/2011, deve apresentar nimero e validade do registro da tecnologia em satide na Anvisa; evidéncia
cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tao eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS
para determinada indica¢do; estudo de avaliagdo econ6mica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em
saude disponibilizadas no SUS; e preco fixado pela Cdmara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (CMED), no caso
de medicamentos.

Dessa forma, as demandas elegiveis para a avaliacdo pelo DGITS sdo aquelas que constam no Decreto n2
7.646/2011 e devem ser baseadas nos estudos apresentados que sdo avaliados criticamente quando submetidos como
propostas de incorporacgdo de tecnologias ao SUS.
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1 APRESENTACAO

Este relatdrio se refere a avaliagdo da nova apresentacdo de omalizumabe (75 mg/mL solucdo injetavel em seringa
preenchida) para tratamento de asma, conforme disposto no PCDT desta doenca. Trata-se de demanda da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude (SECTICS), do Ministério da Saude (MS),

apos solicitagdo na reunido plendria da Conitec.

2 CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declararam ndo possuir conflitos de interesses com a matéria.
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3 RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: omalizumabe, na apresentacdo de 75 mg/mL solucdo injetavel em seringa preenchida.

Indicagdo: Tratamento da asma alérgica grave ndo controlada apesar do uso de corticoide inalatério (Cl) associado a um
beta2-agonista de longa agdo (LABA).

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (SECTICS/MS)

Contexto: A asma é uma doenca inflamatdria cronica das vias aéreas inferiores que se caracteriza por aumento da
responsividade dessas vias a diferentes estimulos, com consequente obstrucdo ao fluxo aéreo, de forma recorrente e
reversivel. A OMS estima que cerca de 235 milhdes de pessoas sofrem de asma. No Brasil, a asma foi a 32 causa de
internagao hospitalar pelo SUS em 2008, com cerca de 300.000 hospitalizacdes naquele ano. Em 2013, ocorreram 129.728
internagdes e 2.047 mortes. J4 em 2018, o numero de internacdes foi de aproximadamente 87.000. De acordo com o
PCDT de asma, do Ministério da Salde, o omalizumabe é uma terapia inespecifica anti-IgE indicada exclusivamente para
adultos e criancas com pelo menos 6 anos de idade com asma alérgica, moderada a grave (etapas IV e V), cujos sintomas
sdo inadequadamente controlados apesar do uso de corticoide inalatério associado a um beta-2 agonista de longa acdo.

Justificativa da demanda: O omalizumabe 150 mg/mL ja é fornecido pele SUS e, em virtude da atualizacdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Asma e das contribui¢Ges oriundas da Consulta Publica n? 04/2023 informando
a necessidade de ajuste de dose de acordo com a posologia recomendada para o tratamento com omalizumabe, durante
a 1182 Reunido da Conitec, o Comité de PCDT solicitou a avaliagdo da incorporagdo da nova apresentacao do medicamento
omalizumabe, na forma farmacéutica solucdo injetavel na concentracdo de 75 mg/mL, para o tratamento de pacientes
com para tratamento da asma alérgica grave ndo controlada apesar do uso de corticoide inalatério (Cl) associado a um
beta2- agonista de longa a¢do (LABA).

Avaliacdo de impacto or¢camentario: O indicativo de preco apresentado foi no valor de RS 1.074,51. Usando de uma
simulagao com base nos dados apresentados pelo fabricante ainda em 2019, na ocasido da avalia¢gdo da incorporag¢do do
omalizumabe 150 mg/mL, mas com precos atualizados, pode-se verificar, em termos de impacto or¢camentario, uma
provavel economia de recursos da ordem de RS 1,4 milhdo no primeiro ano e RS 1,9 milhdo no quinto ano, pelo simples
fato de otimizagdo de doses e minimizagao de desperdicios.

Monitoramento pds-incorporagdo: O omalizumabe 150 mg/mL é atualmente adquirido pelas Secretarias de Salde dos
Estados e do Distrito Federal, com ressarcimento do Ministério da Saude, conforme o acordo tripartite (Grupo 1B da
assisténcia farmacéutica). O procedimento para este medicamento foi criado no SIGTAP em outubro de 2021, por isso s
foram consideradas as compras a partir dessa data. No primeiro ano, em 2021, o preco médio de aquisi¢cdo foi de RS
1.598,22, com ressarcimento de RS 1.835,20. Vale ressaltar que o fabricante do medicamento propds o preco de RS
500,00, o que resultaria em descontos de 70% quando comparado ao PMVG 18%. No entanto, o desconto observado foi
de 13%, reduzindo ainda mais nos anos seguintes. No segundo ano, o preco médio de aquisi¢io superou o do SIGTAP. E
importante destacar que o valor do SIGTAP é determinado pelo PMVG ou pela média ponderada dos precos praticados
nas unidades federativas na época em que o procedimento foi criado (conforme a portaria n2 1.554, de 30 de julho de
2013). Isso pode resultar em diferencas entre o preco proposto no relatério da Conitec e no prego de compra, que pode
se tornar desatualizado ao longo do tempo. A producdo global do p¢ liofilizado para solugdo injetavel foi interrompida
em 2022, sendo substituida pela apresentacdo em solugdo injetavel. Ndo houve avaliacdo econGmica no relatdrio de
recomendacdo, pois ndo se identificou diferenca no PMVG entre as apresentacdes, entendendo-se que a nova
apresentacdo nao impactaria os gastos publicos. Além disso, ndo ha distincdo na apresentagao dos medicamentos nos
sistemas BPS, SIASG e SIGTAP, tornando dificil identificar qualquer diferencga entre elas.

Consideragoes finais: Os membros do Plendrio presentes na 1132 Reunido Ordindria da Conitec, realizada no dia 06 de
outubro de 2022, deliberaram por unanimidade, recomendar a incorpora¢ao da nova apresentagao de omalizumabe (150
mg/mL) solugdo injetavel em seringa preenchida, ao SUS, para tratamento da asma alérgica grave ndo controlada apesar
do uso de corticoide inalatdrio (Cl) associado a um beta2-agonista de longa a¢do (LABA), todavia essa apresentac¢do de
forma unica apresenta desvantagens visto que ndo gera economias de escala para dosagens fracionadas. Assim, uma vez
gue o mesmo fabricante possui a apresentacdo de 75mg/mL e que este possibilitaria ampliar as op¢bes de doses e,
consequentemente, gerar otimizacdo e eficiéncia nas compras e considerando que prévios estudos de impacto
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orcamentdrio apresentaram ganhos econdmicos, tal opcdo passa a ser importante. Todavia ha de se destacar a
necessidade de discussdo sobre a elevacdo de precos ocasionadas nos ultimos anos, bem acima dos indicadores
econd6micos brasileiros.

Perspectiva do paciente: Foi aberta a Chamada Publica n2 22 de 2023, entre os dias 13 e 23 julho do mesmo ano e cinco
pessoas se inscreveram. No entanto, ndo houve participacdo porque os inscritos ndo atendiam as especificidades da
Chamada Publica.

Recomendacao preliminar da Conitec: Os membros do Comité de medicamentos, presentes na 1242 Reunido Ordindria
da Conitec, realizada no dia 08 de novembro de 2023, deliberaram por unanimidade que a matéria fosse disponibilizada
em consulta publica com recomendacgdo preliminar favordvel a incorporacdo da nova apresentagdo de omalizumabe (75
mg/ml) para tratamento da asma alérgica grave ndo controlada apesar do uso de corticoide inalatério (Cl) associado a um
beta2-agonista de longa acdo (LABA).
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4 A DOENCA

A asma é uma doenca inflamatéria cronica das vias aéreas inferiores que se caracteriza, clinicamente, por
aumento da responsividade dessas vias a diferentes estimulos, com consequente obstrucdo ao fluxo aéreo, de forma

recorrente e, tipicamente, reversivel (1).

A OMS estima que cerca de 235 milhdes de pessoas sofrem de asma (2,3). A prevaléncia é variavel, sendo maior
em paises desenvolvidos e menor em paises em desenvolvimento (4). Acredita-se que a prevaléncia nos paises em
desenvolvimento esteja subestimada em decorréncia a alguns fatores, como a dificuldade de acesso aos servicos de saude
e a baixa disponibilidade de medicamentos para asma. No entanto, percebe-se que esse cendrio esta se alterando, com
uma prevaléncia reduzindo ou permanecendo estdvel nos paises mais ricos e aumentando rapidamente nos paises em

desenvolvimento (5).

De 2008 a 2013, o numero de 6bitos e hospitalizagdes por asma no Brasil diminuiu 10% e 36%, respectivamente.
No entanto, a taxa de mortalidade hospitalar aumentou em aproximadamente 25% (6). Conforme dados do DATASUS, a
asma foi a 32 causa de internac¢do hospitalar pelo SUS em 2008, com cerca de 300.000 hospitalizacGes naquele ano. Em
2013, ocorreram 129.728 internacdes e 2.047 mortes. J4 em 2018, o numero de internacdes foi de aproximadamente

87.000 (7-9).

Sao cinco fendtipos mais comuns: asma alérgica, ndo alérgica, de inicio tardio, com limitagao do fluxo de ar e com
obesidade. Enquanto a gravidade é subdividida de acordo com a necessidade terapéutica para controle dos sintomas e

exacerbagoes (10):

a) asma leve (Etapas | e Il): controlada com o uso de corticoide inalatério (Cl) + formoterol de demanda em
dispositivo inalatério Unico ou Cl + beta 2-agonistas inalatérios de curta duragdo (SABA) de demanda ou Cl em dose baixa

de manutengdo + SABA de demanda;

b) asma moderada (Etapa lll): controlada com Cl em dose baixa + formoterol de manutenc¢do e resgate em
dispositivo inalatdrio Unico ou Cl em dose baixa + beta 2- agonistas de longa duragdo (LABA) de manutencdo + SABA de

resgate;

c) asma grave (Etapas IV e V): controlada com dose média/alta de ClI (em geral equivalente a 1.600 mcg de
budesonida) associada em um mesmo dispositivo com LABA + outro controlador (por exemplo, antagonista muscarinico
de longa duragdo (LAMA) disponivel no SUS ou antileucotrieno, ndo disponivel no SUS) ou corticoterapia oral para manter

a doenga controlada ou que, apesar desse tratamento, permanece nao controlada.
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4.1 TRATAMENTO

O controle da asma compreende dois aspectos distintos: o controle das limitacdes clinicas atuais e a reducdo de
riscos futuros. O primeiro compreende o minimo de sintomas durante o dia, a auséncia de sintomas a noite, a necessidade
reduzida de medicamentos de alivio dos sintomas e a auséncia de limitagdo das atividades fisicas. Ja o segundo contempla
as exacerbacdes, a perda acelerada da funcdao pulmonar e os efeitos adversos do tratamento. Com base nesses
parametros, a asma pode ser classificada em controlada, parcialmente controlada e ndo controlada, cuja avaliacdo, em

geral, é feita em relacdo as ultimas quatro semanas (10).

De acordo com o PCDT de asma (1), do Ministério da Saude, o omalizumabe é uma terapia inespecifica anti-IgE
indicada exclusivamente para adultos e criangas com pelo menos 6 anos de idade com asma alérgica, moderada a grave
(etapas IV e V), cujos sintomas sdo inadequadamente controlados apesar do uso de corticoide inalatério associado a um

beta-2 agonista de longa acao.

A dose e frequéncia para administracdo de omalizumabe sdo determinadas pelo nivel sérico basal de IgE (Ul/mL),
medido antes do inicio do tratamento, e pelo peso corpéreo (kg). Antes da dose inicial, os pacientes devem ter seu nivel
de IgE determinado por qualquer dosagem sérica de IgE total para determinacdo da dose. Com base nessas medidas, 75
a 600 mg (1 a 4 inje¢cOes) devem ser necessarios em cada administra¢do. Sdo necessarios, no minimo, doze semanas de
tratamento para avaliar adequadamente se o paciente estd respondendo ou ndo ao medicamento. E destinado a um
tratamento de longa duragdo e a suspensdo geralmente resulta em retorno a elevados niveis de IgE livre e sintomas
associados. As doses devem ser ajustadas por mudangas significantes no peso corpéreo. O medicamento deve ser
administrado com suporte para o tratamento de rea¢des anafildticas imediatas. Ja pacientes sem relatos de anafilaxia
podem autoadministrar omalizumabe ou receber administragdo por um cuidador a partir da quarta dose, respeitando a
orientacdo médica. Pacientes cujo nivel basal de IgE ou peso corpéreo em kg estiverem fora dos limites da tabela de dose
ndao devem receber o medicamento (1). As tabelas de dose podem ser consultadas no PCDT de asma, disponivel no sitio

eletrénico da Conitec?.

! Disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210830 PCDT Asma PT14.pdf
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5 FICHA TECNICA DA TECNOLOGIA

Quadro 1- Ficha com a descrigao técnica da tecnologia.

Tipo

Principio ativo
Nome comercial
Apresentacao
Detentor do registro
Fabricante

Indicacao
Anvisa

aprovada na

Indicacao proposta

Posologia e Forma de
Administragao

Contraindicagoes

Precaugées

Eventos adversos

Medicamento

Omalizumabe

Xolair®

75 mg/mL solugdo injetavel em seringa preenchida

Novartis Biociéncia S.A.

Novartis Biociéncia S.A.

Omalizumabe é uma imunoterapia inespecifica anti-IgE indicado para adultos e criangas (acima de
6 anos de idade) com asma alérgica persistente, moderada a grave, cujos sintomas sdo
inadequadamente controlados com corticoides inalatérios (Cl). Também € indicado como terapia
adicional para uso adulto e pediatrico (acima de 12 anos de idade) em pacientes com urticaria
cronica espontanea refrataria ao tratamento com antihistaminicos H1.

Tratamento da asma alérgica grave ndo controlada apesar do uso de corticoide inalatdrio (Cl)
associado a um beta2-agonista de longa duragdo (LABA).

Apenas para administracdo subcutanea. Ndo deve ser administrado por via intravenosa ou
intramuscular. A dose e frequéncia apropriadas de omalizumabe s3o determinadas pelo nivel
sérico basal de imunoglobulina E (IgE) (Ul/mL), medido antes do inicio do tratamento, e pelo peso
corporeo (kg). Antes da dose inicial, pacientes devem terseu nivel de IgE determinado por qualquer
dosagem sérica de IgE total para determinacdo da dose. Com base nessas medidas, 75 a 600 mg
de omalizumabe em 1 a 4 inje¢Ges devem ser necessarios para cada administracdo. Pacientes cujo
nivel basal de IgE ou peso corpdreo em kg estiverem fora dos limites da tabela de dose, ndo devem
receber omalizumabe. Sdo necessarios, no minimo, doze semanas de tratamento para avaliar
adequadamente se o paciente esta respondendo ou ndo ao omalizumabe. Omalizumabe é
destinado a um tratamento de longa duracdo e a descontinuacdo geralmente resulta em retorno
a elevados niveis de IgE livre e sintomas associados. As doses devem ser ajustadas por mudancas
significantes no peso corpoéreo.

Pacientes com hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer outro componente do produto.
Contraindicado para menores de 6 anos de idade.

N&o é indicado para o tratamento de exacerbagGes agudas de asma, broncoespasmo agudo ou mal
asmatico. N3o foi estudado em pacientes com sindrome de hiperimunoglobulina, aspergilose
broncopulmonar alérgica ou para prevenir reagdes anafilaticas, incluindo aquelas provocadas por
alergia alimentar, dermatite atdpica ou rinite alérgica. Ndo é indicado para o tratamento dessas
condigGes. A terapia com omalizumabe nao foi estudada em pacientes com doengas autoimunes,
condi¢Ges mediadas por imunocomplexos ou insuficiéncia renal ou hepatica preexistente. Deve-se
ter cuidado ao administrar omalizumabe nessas populagGes de pacientes. A descontinuagdo
abrupta de corticosteroides inalatérios ou sistémicos apds o inicio da terapia com omalizumabe na
asma alérgica ou RSCcPN ndo é recomendada. A reducdo dos corticosteroides deve ser realizada
sob supervisdo direta de um médico e pode ser necessaria gradualmente.

Reagdes alérgicas locais ou sistémicas do tipo |, incluindo anafilaxia e choque anafilatico, podem
ocorrer quando se toma omalizumabe, mesmo apds um longo periodo de tratamento. Os
pacientes em uso do omalizumabe devem ser informados que se apresentarem tontura, fadiga,
sincope ou sonoléncia, ndo devem dirigir ou operar maquinas.

Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer alteragao apds a consulta publica.
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5.1 Prego proposto para incorporagao

Foram realizadas consultas nas plataformas de precos praticados em compras publicas via Banco de Precos em
Saude (BPS), e na Lista de Precos de Medicamentos da Camara de Regula¢cdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
Foram considerados os menores precos de compras publicas, preferencialmente os praticados em pregdes, bem como o
preco do omalizumabe 150 mg/mL sugerido para incorporacdo pelo demandante externo na proposta submetida a

avaliacao da Conitec.

Tabela 1- Preco da tecnologia.

Preco por frasco
Medicamento proposto pelo PMVG 18%*
demandante

Prego por frasco praticado em

compras publicas?

Seringa preenchida contendo 75 mg/mL RS ---- RS RS$1.369,32 N3o encontrado

1Tabela CMED publicada em 02/10/2023, atualizada em 23/10/2023; Foi considerado o PMVG 18%,
2 As buscas no BPS e SIASG n3o demonstraram nenhum registro para o medicamento.

6 JUSTIFICATIVA DA DEMANDA

Durante a Consulta Publica n? 04/2023 referente a atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) de Asma, foi informada a dificuldade de se fracionar as doses de omalizumabe na apresentacdo atualmente
disponivel no SUS (150 mg/mL seringa preenchida) para a posologia recomendada para o tratamento, que pode variar de
75 a 600 mg em cada administragdo. Em virtude disso, durante a 1182 Reunido da Conitec, o Comité de PCDT solicitou a
avaliacdo da incorporacdo da nova apresentacdo de omalizumabe (75 mg/mL solucdo injetavel) para o tratamento de
pacientes com asma alérgica grave ndo controlada apesar do uso de corticoide inalatério (Cl) associado a um beta2-

agonista de longa agdo (LABA).

A aprovacgdo da nova apresentagao farmacéutica de omalizumabe como solugao injetdvel em seringa preenchida
(75 mg/mL), junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), deu-se em 13 de marco de 20172, tendo sido a

respectiva bula publicada em 16 de setembro de 20203,

Cabe mencionar que a nova apresentacao de omalizumabe em soluc¢do injetdvel demonstrou ser bioequivalente
a formulagdo liofilizada em termos de exposicdo sistémica, apresentando propriedades farmacocinéticas similares a
formulagdo liofilizada, além de alcancgar redugdo semelhante da IgE livre no soro. Em geral, o equilibrio de risco/beneficio

da nova formulagdo (solugdo injetavel) é tdo favoravel quanto o da formulagdo liofilizada, com beneficios adicionais

2 Data da publica¢do no Diério Oficial da Unido (n2 49, Suplemento, pagina 16). Ja o deferimento do processo ou da peticdo foi
publicado no site da Anvisa em 13 de fevereiro de 2017.
3 Consulta ao Bulario Eletrdnico da Anvisa, disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/
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esperados em termos de tolerabilidade e facilidade de administracdo. Para subsidiar estas informacdes, a fabricante

disponibilizou resultados de estudos biofarmacéuticos (11-16).

Em relagdo aos aspectos econdmicos, a embalagem contendo solucdo injetavel de 75 mg/mL seringa preenchida
com 1ml possui exatamente metade do preco da solucdo injetavel de 150 mg/mL que é também o mesmo prego referente
a apresentacdo de 150 mg de pd liofilizado estéril, em frasco-ampola, conforme a Lista de Precos de Medicamentos da

Camara de Regulacdo de Pregos de Medicamentos (CMED) da ANVISA, atualizada em 11 de setembro de 2023.

Como ndo hd alteracdao no preco do omalizumabe entre as formulagGes, ndo é esperada alteragdo no cendrio
econdmico, ja avaliado pela Conitec. Assim, a inclusdo da nova apresenta¢do do medicamento em seringa preenchida, no

PCDT de asma, ndo implicard em incrementos adicionais para o SUS.

Dessa maneira a intencdo deste relatério é discutir a viabilidade de incorporacdo de omalizumabe de 75mg/mL.
Ha de se ressaltar que a sugestdo de incorporacdo da apresentacdo de 75mg/mL seringa preenchida foi um pedido feito
na plenaria da Conitec, visando aumentar as op¢des de fracionamento de maneira a otimizar o tratamento e evitar

desperdicios.

7 INFORMAGOES ADICIONAIS SOBRE O PREGCO DA TECNOLOGIA

Em relagdo aos aspectos econdmicos, a embalagem contendo soluc¢do injetavel de 75 mg/mL seringa preenchida
com 1 ml possui exatamente metade do preco da solucdo injetavel de 150 mg/mL, que é também o mesmo preco
referente a apresentacdo de 150 mg de pd liofilizado estéril, em frasco-ampola, conforme a Lista de Pregos de
Medicamentos da Camara de Regulagdo de Pregos de Medicamentos (CMED) da ANVISA, atualizada em 11 de setembro

de 2023.

Todavia ha de se ressaltar que a demanda inicial de omalizumabe aconteceu em dezembro de 2019 com a

seguinte premissa:

Figura 1- Informagdes do relatdrio inicial de 2019.

Preco proposto para a FACIRUNESI R Prego praticado em
Apresentacao £ e ao Governo (PMVG) 18% oz a2 .
incorporagao on compras publicas**
150 MG PO LIOF INJ CT
FA VD INC + AMP VD INC RS 500,00 RS 1693,81 RS 1.622,06
DIL 2 ML

*Preco apresentado pelo demandante.

Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer alteragao apds a consulta publica.
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E atualmente a situagdo encontra-se conforme Quadro abaixo:

Quadro 2-Apresentacao de precos disponiveis para o omalizumabe (Xolair® — Novartis).

Prego proposto para a Preco Maximo de Vendaao  preco praticado em compras

Apresentacdo Governo (PMVG) 18% ** publicas***

incorporacdao*

150 MG SOL INJ CT 1 SER
PREENC VD TRANS X 1 ML n/a RS 2.738,63 Rs 1.813,08

75 MG SOL INJ CT 1 SER
PREENC VD TRANS X 1 ML n/a R$1.369,32 n/a

*Prego apresentado pelo demandante.

**|ista de precos de medicamentos - Pregos Fabrica e Mdximos de Venda ao Governo, Secretaria Executiva CMED, atualizada em 23/10/2023. Acessado em:
http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos.

***Média ponderada das compras realizadas em 2022, conforme Banco de precos em satde (BPS) e/ou BPS, acesso em 23/10/2023

Ou seja, entre 2019 e 2023, o PMVG teve um aumento de 62%, passando de RS 1.393,81 para RS 2.738,63,
entretanto, ao se analisar os pregos sugeridos pelo demandante em 2019, que era de RS 500, para os precos de aquisi¢do
pelo Departamento de Logistica em Sadde do Ministério da Saide em 2022, que foi de RS 1813,08, observamos um

aumento de 262% nos valores praticados.

8 AVALIACAO DE IMPACTO ORCAMENTARIO

O indicativo de preco apresentado foi no valor de R$ 1.074,51. Usando de uma simula¢do com base nos dados
apresentados pelo fabricante ainda em 2019, mas com pregos atualizados, pode-se verificar, em termos de impacto
orcamentdrio, uma provavel economia de recursos da ordem de RS 1,4 milhdo no primeiro ano e RS 1,9 milhdo no quinto

ano, pelo simples fato de otimizagdo de doses e minimiza¢do de desperdicios.

O quadro a seguir mostra o dado estimado em 2019 pelo fabricante com a participagdo de pacientes.

Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer alteragao apds a consulta publica.
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QUADRO 3- Dose média e participagao de uso populacional de pacientes

% pacientes |
10%
20%
16% |
1%
0% |
38%
1%
14%

dose (mgQ)
375
300
225
150
375
300
225
150

375mg a cada 2 semanas
300mg a cada 2 semanas
225mg a cada 2 semanas
150mg a cada 2 semanas

375mg a cada 4 semanas
300mg a cada 4 semanas
225mg a cada 4 semanas
150mg a cada 4 semanas

RPNNWEFEDNN®

Fonte: do autor

o

Quadro 4 abaixo apresenta uma simulacdo, tendo como base a projecdo populacional presente no relatério de
incorporagdo de omalizumabe em 2019. Tomando por base que uma parcela da populacdo presente na apresentacao
original do impacto orcamentario poderia fazer uso de doses fracionadas, por exemplo 225 mg, 375mg, foi feito um

trabalho analitico econémico prevendo a economia que poderia acontecer, evitando o desperdicio.

Nesse sentido, hd, ainda que de maneira subestimada, uma economia de recursos que vai de 1,4 milhdo no

primeiro ano até 1,9 milhdo no ultimo ano.

Quadro 4- Analise de Impacto Orgcamentario da introdugdao de omalizumabe 75 mg na composi¢ao das doses.

ano

Ano1l

Ano2

Ano3

Ano4

Ano5

Pacientes com omalizumabe (total):

4.855

5.819

7.028

8.250

9.

Valor gasto (RS 2738,63)(a)

R$ 10.433.395,00

RS 12.505.031,00

RS 15.103.172,00

RS 17.729.250,00

RS 20.378.967,00

populagao que faria uso para 75mg

1.310

1571

1.898

2.228

2.560

valor gasto(R$1369,32)(b)

RS 1.407.267,50

RS 2.151.379,73

RS 2.598.366,86

RS 3.050.160,30

RS 3.506.020,62

uso de 150 mg

3.545

4.248

5.130

6.023

6.923

valor gasto (RS 2738,63)(c)

RS 7.618.205,00

RS 9.128.672,63

RS 11.025.315,56

RS 12.942.352,50

RS 14.876.645,91

Total (b+c)(d)

RS 9.025.472,50

RS 11.280.052,36

RS 13.623.682,42

RS 15.992.512,80

RS 18.382.666,53

Diferenga( d-a)

Fonte: do autor

-R$ 1.407.922,50

-RS 1.224.978,64

9 MONITORAMENTO POS-INCORPORAGCAO

-R$ 1.479.489,58

-R$ 1.736.737,20

-R$ 1.996.300,47

Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer alteragao apds a consulta publica.



O omalizumabe é adquirido pelas Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal, com ressarcimento do
Ministério da Saude, conforme o acordo tripartite (Grupo 1B da assisténcia farmacéutica). O procedimento para este
medicamento foi criado no SIGTAP em outubro de 2021, por isso s6é foram consideradas as compras a partir dessa data.
No primeiro ano, em 2021, o preco médio de aquisi¢do foi de RS 1.598,22, com ressarcimento de RS 1.835,20. Vale
ressaltar que o fabricante do medicamento propds o preco de RS 500,00, o que resultaria em descontos de 70% quando

comparado ao PMVG 18%.

No entanto, o desconto observado foi de 13%, reduzindo ainda mais nos anos seguintes. No segundo ano, o preco
médio de aquisi¢3o superou o do SIGTAP. E importante destacar que o valor do SIGTAP é determinado pelo PMVG ou pela
média ponderada dos precos praticados nas unidades federativas na época em que o procedimento foi criado (conforme
a portaria n2 1.554, de 30 de julho de 2013). Isso pode resultar em diferengas entre o preco proposto no relatério da

Conitec e no prego de compra, que pode se tornar desatualizado ao longo do tempo.

A producdo global do pé liofilizado para solucdo injetavel foi interrompida em 2022, sendo substituida pela
apresentacdo em solucdo injetdvel. Ndo houve avaliacdo econdmica no relatério de recomendacao, pois ndo se identificou
diferenca no PMVG entre as apresentacdes, entendendo-se que a nova apresentagao ndo impactaria os gastos publicos.
Além disso, ndo hd distincdo na apresentacdo dos medicamentos nos sistemas BPS, SIASG e SIGTAP, tornando dificil

identificar qualquer diferenga entre elas. A Tabela 2 mostra a relagdo na evolu¢do dos pregos de 2019 a 2023.

Tabela 2-Histérico de pre¢os do omalizumabe 150 mg/mL — CEAF 1B

. Incorporagdo - . -
Atributos 2019* 2021 2022 2023
Preco mEdIO, _ RS 500,00 RS 1.598,22 RS 1.861,94 RS 2.045,48
estadual (minimo e
maximo)

Precocomo

desconto de 70% RS 500,00 RS 550,56 RS 610,52 RS 644,70
sobre PMVG 18%

PMVG 18% *** RS 1.693,81 RS 1.835,20 RS 2.035,05 RS 2.149,00
Desconto do preco o 0 0 0
sobre PMVG 18% 70% 13% 9% >%
Sigtap**** - RS 1.835,20 RS 1.835,20 RS 1.835,20

*A produgdo global do pd liofilizado para solugdo injetavel foi interrompida em 2022 e substituida por solugdo injetavel. Ndo houve atualizagdo
econdmica, pois ndo foi identificada diferenga no PMVG entre os produtos, o que ndo impactaria os gastos publicos.

**Periodo avaliado foi de outubro de 2021 (data de implementagdo) a outubro de 2023.

*** A seringa preenchida com 1ml de solugdo injetavel de 150mg tem o mesmo prego que a apresentagdo em frasco-ampola de 150mg de pod
liofilizado estéril no PMVG 18%. Foi consultado o valor referente a julho de cada ano.

Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer alteragao apds a consulta publica.



**%** 0O valor do SIGTAP é estabelecido pelo PMVG ou pela média ponderada dos pregos praticados nas unidades federativas, conforme a portaria
n? 1.554, de 30 de julho de 2013.

10 CONSIDERAGOES FINAIS

Os membros do Plendrio presentes na 1132 Reunido Ordindria da Conitec, realizada no dia 06 de outubro de 2022,
deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporagdo da nova apresentacdo de omalizumabe (150 mg/mL) solucdo
injetdvel em seringa preenchida, ao SUS, para tratamento da asma alérgica grave ndo controlada apesar do uso de
corticoide inalatério (Cl) associado a um beta2-agonista de longa acdao (LABA). Todavia essa apresentagdo de forma Unica
apresenta desvantagens, visto que ndo gera economias de escala para dosagens fracionadas. Assim, uma vez que o
mesmo fabricante possui a apresentacdo de 75mg/mL e que este possibilitaria ampliar as opg¢des de doses e
consequentemente gerar otimizacdo e eficiéncia nas compras e considerando que prévios estudos de impacto
orcamentdrio apresentaram ganhos econémicos, tal opcdo passa a ser importante. Todavia hd de se destacar a
necessidade de discussdo sobre a elevacdo de precos ocasionadas nos ultimos anos, bem acima dos indicadores

econdmicos brasileiros.

11 PERSPECTIVA DO PACIENTE

Foi aberta a Chamada Publica n? 22 de 2023, entre os dias 13 e 23 julho do mesmo ano e cinco pessoas se
inscreveram. No entanto, ndo houve participagdo porque os inscritos ndo atendiam as especificidades da Chamada

Publica.

12 RECOMENDAGAO PRELIMINAR DA CONITEC

Os membros do Comité de medicamentos, presentes na 1242 Reunido Ordinaria da Conitec, realizada no dia 08
de novembro de 2023, deliberaram por unanimidade que a matéria fosse disponibilizada em consulta publica com
recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdo da nova apresentacdo de omalizumabe (75 mg/ml) para tratamento
da asma alérgica grave ndo controlada apesar do uso de corticoide inalatério (Cl) associado a um beta2-agonista de longa

acdo (LABA).

Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer alteragao apds a consulta publica.
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