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AMPLIACAO DE USO DO MEPOLIZUMABE

O que é a asma eosinofilica grave?

No Brasil, a asma € um dos problemas de saude respiratoria mais recorrentes e estima-se que
23,2% da populacao viva com a doenca, representando aproximadamente 24% da populacao
infantil. Calcula-se que aproximadamente 5 a 10% dos adultos e 2 a 5% das criancas apresentam
sintomas persistentes, gerando repetidas internagcdes hospitalares devido as crises, faltas ao
trabalho e a escola, bem como prejuizos a qualidade de vida do paciente e do grupo familiar.

Nesse sentido, a asma eosinofilica grave, na crianca ou adolescente, € um tipo de asma
caracterizada pela presenca de niveis elevados de eosinofilos, que sao globulos brancos
do sangue responsaveis pela acdo contra
microrganismos e pelo combate a infeccdes no
corpo. Em geral, a doenca inicia-se na infancia
ou na adolescéncia e estd vinculada a outras
condi¢cdes alérgicas, como rinite alérgica e
inflamacao da pele, assim como ao histodrico
familiar. A resposta inflamatdria € iniciada pela
exposicao a substancias irritantes e causadoras
de alergia, desencadeando inflamac¢ado das vias
aéreas.

O diagndstico de asma eosinofilica grave
refrataria em criancas ou adolescentes envolve
a confirmacao da presenca de eosinofilos no
sangue e no escarro, juntamente com resultados
positivos para testes especificos de alergia ou
testes cutaneos.

Como os pacientes com asma eosinofilica grave sao tratados no SUS?

O tratamento de pacientes com asma esta relacionado a gravidade da doenca, sendo necessario
o controle de forma individualizada. Em geral, na terapia, sao utilizados os medicamentos
controladores e os medicamentos de alivio.
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Os medicamentos controladores sdao a base do tratamento da asma persistente e se
caracterizam pela acdo anti-inflamatdria. Ja os medicamentos de alivio sao aqueles usados
de acordo com a necessidade do paciente, atuando rapidamente no alivio dos sintomas e na
reversao do bloqueio de ar.

Para os casos de asma grave, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Asma
recomenda o uso associado de corticoides inalatorios e broncodilatadores de curta e longa
duracdo. Para a asma alérgica grave, a orientagao € combinar essa terapia com omalizumabe.

Atualmente, os seguintes medicamentos estdao disponiveis no SUS para o tratamento da
asma: beclometasona, budesonida, formoterol, salmeterol, fenoterol, salbutamol, prednisona,
prednisolona, formoterol + budesonida.

De acordo com o PCDT, o uso do mepolizumabe estd restrito a pacientes adultos com
asma eosinofilica grave refrataria, associado ao tratamento com corticoides inalatorios e
broncodilatadores de longa duracao e com a contagem de células de defesa no sangue.

Medicamento analisado: mepolizumabe

A solicitagcao de ampliagao de uso do mepolizumabe para o tratamento de pacientes com
idade entre 6 e 17 anos com asma eosinofilica grave refrataria no SUS foi uma demanda da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude,
do Ministério da Saude (SECTICS/MS)

O mepolizumabe tem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) com indicagao
para tratamento complementar de manutencdo da asma eosinofilica grave em pacientes
adultos e pediatricos a partir de seis anos de idade. As evidéncias demonstraram que O uso
de mepolizumabe adicionado ao tratamento com corticoides inalatérios + broncodilatadores
de longa duracao foi eficaz na diminuicao do numero de crises de asma. Para os demais
desfechos de eficacia, os resultados indicam melhora, porém com baixa magnitude de efeitos.
O medicamento apresentou bom nivel de seguranca, com frequéncia de eventos adversos
leves e moderados.

Na avaliacao econémica, em um horizonte de 12 anos, incluindo a trajetoria da populacao com
seisanos deidade até os 18 anos completos, observou-se que o uso do mepolizumabe alcancou
80% de probabilidade de ser custo-efetivo a partir da disposicao a pagar de aproximadamente
RS 800 mil por anos de vida ajustados pela qualidade. Assim, considerando um numero médio
de 184 pacientes elegiveis ao uso do mepolizumabe, calcula-se que ampliacdo de cobertura
do mepolizumabe para pacientes com asma grave eosinofilica com idade entre 6 e 17 anos, no
SUS, pode representar um impacto total de aproximadamente RS 27 milhdes, em cinco anos.
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Perspectiva do paciente

Foi aberta a Chamada Publica n? 39/2023 para inscrigao de participantes para a Perspectiva
do Paciente, durante o periodo de 11 a 23 de outubro de 2023, e 29 pessoas se inscreveram.
Contudo, verificou-se que elas nao atendiam as especificidades desta chamada e a Secretaria-
Executiva da Conitec realizou uma busca ativa junto a especialistas, associacdes de pacientes
e centros de tratamento. A representante titular relatou a experiéncia do filho com o uso
do mepolizumabe para o tratamento de asma grave. Ela informou que, com cerca de um
més e vinte dias de vida, a crianca teve crise de bronquiolite e ficou hospitalizado por dez
dias. Posteriormente, teve crises repetidas de pneumonia e foi diagnosticado com asma grave,
passando a utilizar corticoides inalatorios e orais. Diante das crises e hospitalizacdes frequentes,
iniciou a terapia com omalizumabe e a manteve durante dois anos. Entretanto, seqgundo a
participante, nao obstante a diminuicdo das crises, houve manutencao do cansaco a pequenos
esforcos e da necessidade de internacdes hospitalares durante as exacerbacdes. Assim, ela
informou que, em 2023, o seu filho comecou o tratamento com mepolizumabe na rede privada
e, ha sete meses, tem apresentado melhora significativa nos sintomas, principalmente, no que
diz respeito ao cansaco a pequenos esforcos e a diminuicao da quantidade e da gravidade das
crises. De acordo com a representante titular, o medicamento é administrado uma vez por
més por via subcutanea e, como principais beneficios da tecnologia, ela destacou a melhora
do estado de saude do seu filho e a possibilidade de realizacao de atividades cotidianas sem
cansaco, tais como subir ladeira, correr, jogar bola e andar de bicicleta. Além disso, ressaltou
a diminuicao das crises de asma e das internacdes, bem como a ndo ocorréncia de eventos
adversos. Por fim, ressaltou que, no caso do seu filho, o uso do mepolizumbe é combinado a
outros medicamentos para a condi¢cao de saude.

O video da 1242 Reuniao pode ser acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente nao ampliacao de uso, no SUS, do mepolizumabe para o
tratamento de pacientes com idade entre 6 e 17 anos com asma eosinofilica grave refrataria.
Esse tema foi discutido durante a 1242 Reunido Ordinaria da Comissao, realizada no dia8 e 9
de novembro de 2023. Na ocasidao, o Comité de Medicamentos considerou que, apesar de o
medicamento promover a diminuicao do numero de crises com necessidade de hospitalizacao,
a dimensao dos efeitos da tecnologia foi superestimada nas evidéncias apresentadas em
comparacao ao existente no mundo real. Além disso, o tratamento com o mepolizumabe foi
considerado dispendioso, sem custo-efetividade, ou seja, sem apresentar uma boa relacao
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https://youtu.be/OSq3L2ZCOJg?t=1804

entre o custo da tecnologia e seus beneficios, e com alto impacto orcamentario.

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n? 55, durante 20 dias, no periodo de
26/12/2023 a 15/01/2023, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta piiblica

Foram recebidas 206 contribuicdes, sendo 138 sobre experiéncia e opinido e 68 técnico-
cientificas, uma foidesconsiderada porreferir-se a outra consulta publica. Todos os participantes
manifestaram-se favoravelmente a incorporacdo da tecnologia no SUS, em discordancia
com a recomendacao preliminar da Conitec, mencionando como principais beneficios
da incorporacao do mepolizumabe a reducao das exacerbacdes e da perda progressiva
da funcao pulmonar, a melhora da qualidade de vida dos pacientes com a diminuicao de
hospitalizacdes, da ansiedade e do sofrimento emocional. Nas contribuicdes de experiéncia e
opiniao, os participantes reforcaram os resultados positivos da tecnologia avaliada, tais como
a efetividade na diminuicao das internacdes e das crises de asma e a melhora da qualidade
de vida. Além disso, para os respondentes, o medicamento representa uma opgao de
tratamento para os pacientes que nao respondem as demais terapéuticas disponiveis no SUS.
A dificuldade de acesso relacionada ao alto custo do medicamento foi mencionada como
resultado negativo da tecnologia analisada. Nas contribuicdes técnico-cientificas, houve
comentarios sobre evidéncias clinicas, mas nao foram incluidos novos dados. A maioria das
contribuicdes relacionadas ao aspecto econémico discutiu a importancia dos custos diretos
e indiretos associados a asma, os quais foram, em sua maioria, considerados no modelo de
custo-efetividade. O demandante fez uma nova proposta de preco para as duas apresentacoes,
apresentando um desconto de aproximadamente 70% (RS 776,60) na apresentacdo de 40 mg
de mepolizumabe em relacdo ao valor utilizado na apreciacao preliminar (RS 2.860,08). Com
0S NOVOS precos propostos, 0 modelo de custo-efetividade apontou uma Razao de Custo-
Efetividade Incremental (RCEI) de RS 228.881,89 por ano de vida ajustado pela qualidade
(QALY) em vez da RCEl inicial de RS 671.899,62/QALY. Quanto ao impacto orcamentario, os
NOVOS precos gerariam um impacto adicional de RS 6.138.093,60 em cinco anos, que ¢é inferior
ao valor de RS 16.331.929,69 inicialmente estimado.

Recomendacao final da Conitec

A 1272 Reuniao Ordinaria da Conitec foi realizada nos dias 6, 7 e 8 de marco de 2024. No
dia 6 de marco de 2024, o Comité de medicamentos recomendou a incorporacao, ao SUS,
do mepolizumabe para o tratamento de pacientes com idade entre 6 e 17 anos com asma
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eosinofilica grave refrataria, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude. Considerou-
se que houve elementos suficientes para modificar a interpretacao inicial em relacao aos
aspectos de custo-efetividade, impacto orcamentario e implementacao da tecnologia.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o secretario de Ciéncia, Tecnhologia e Inovacao
e do Complexo Econémico-Industrial da Saude do Ministério da Saude, no uso de suas
atribuicdes legais, decidiu pela incorporacdo, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS),
do mepolizumabe para o tratamento de pacientes com idade entre 6 e 17 anos com asma
eosinofilica grave refrataria, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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