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VACINA INFLUENZATRIVALENTE DE ALTA DOSE

Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em
10/06/2019 para a vacina influenza trivalente de alta dose (Efluelda®):

Prevencao da influenza causada pelos tipos A e B de virus influenza contidos nesta vacina para

individuos com idade igual ou superior a 65 anos.

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:
Prevencao da gripe causada por trés cepas do virus da influenza tipo A (H1IN1), cepa influenza tipo
A (H3N2), cepa Influenza tipo B, em individuos com idade maior ou igual 80 anos de idade.

Recomendacao final da Conitec:

O Comité de Medicamentos da Conitec recomendou a nao incorporagcao da vacina influenza
trivalente de alta dose para prevencao da infeccdo causada pelo virus influenza em idosos com
idade maior ou igual a 80 anos.

Decisao final:

PORTARIASECTICS/MS N2 37, de 27 de maio de 2025: Torna publica a decisao de ndo incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), a vacina influenza trivalente de alta dose para prevencdo
da infeccdo causada pelo virus influenza em idosos com idade maior ou igual a 80 anos.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidacdo GM/MS n® 1/2017, o pedido de incorporagédo

de uma tecnologia em saude deve ter indicagao especifica. Portanto, a Conitec ndo analisara todas as hipoteses previstas

na bula em um mesmo processo.

O que é a gripe ou influenza?

A gripe ou influenza € uma doenca infecciosa aguda,
altamente transmissivel, causada por diferentes subtipos do
virus da influenza (A, B, C, D). Os virus influenza A e B sdo
responsaveis por epidemias anuais no outono e no inverno,
com infeccdes respiratorias frequentemente associadas
ao aumento de internacdes hospitalares e de mortes por
pneumonia, sobretudo, em grupos populacionais mais
suscetiveis a complicacdes como adultos acima de 65
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anos de idade e criancas com menos de cinco anos de idade.

A gripe tem alto impacto clinico e epidemioldgico, que ultrapassa os gastos com cuidados
medicos diretos para o sistema de saude, repercutindo na reducao da produtividade e na
qualidade de vida dos pacientes. A gravidade das infec¢cdes por influenza e o risco de obito
sao ampliados na populacao idosa, em virtude de fatores como baixa imunidade e doencas ou
condicdes associadas ao envelhecimento.

Nos ultimos dez anos, houve um aumento expressivo dos casos de gripe com cerca de 1
bilhdo de ocorréncias por ano, das quais 3 a 5 milhdes assumiram a forma grave. No Brasil,
foram registrados 12.033 casos de Sindrome Respiratoria Aguda Grave (SRAG) por influenza
em 2023, com uma taxa de 9,5% de obitos, sendo 55,3% de mortes de idosos acima de 60 anos
de idade e quase 10% de criangas com menos de cinco anos.

Os sintomas da doenca sdao aumento da temperatura corporal, coriza, dor de garganta e tosse,
podendo ocorrer dor muscular, calafrio ou cansaco. O diagnostico habitualmente é clinico e
O curso da infec¢ao € quase sempre benigno, com duracao de sete dias. Contudo, o virus da
gripe pode causar SRAG, que se caracteriza pelo aparecimento de sinais de gravidade como
falta de ar ou desconforto respiratorio, baixa circulacao de oxigénio no corpo e pressao baixa.

Como ocorrem a prevencao e o tratamento da gripe no SUS?

A vacinacao é a estratégia mais efetiva de prevencao contra a infeccao pelo virus da influenza.
Mundialmente recomendada, a medida promove protecao populacional durante o periodo de
maior circulagcao dos virus e diminui o risco de agravamento da doenca, de internacdes e de
mortes.

No Brasil, considerando que a protecao conferida pela vacina nao € permanente, o Ministério
da Saude estimula e promove campanhas anuais de vacinacdo para prevenir complicacdes
decorrentes da doenca e proteger a saude publica. Nesse sentido, a campanha anual de
vacinagao contraagripe no paisabrange umamplo grupo populacional, contemplando criancgas
menores de seis anos de idade, gestantes, puérperas, povos indigenas, trabalhadores da saude,
idosos com mais de 60 anos, professores, individuos com doencas cronicas ndao transmissiveis
e outras condi¢cdes clinicas especiais, forcas armadas, de seguranca e de salvamento,
profissionais de transporte coletivo rodoviario e caminhoneiros, portuarios, funcionarios do
sistema prisional, adolescentes e jovens de 12 a 21 anos de idade em cumprimento de medidas
socioeducativas e populacao privada de liberdade.

A abordagem terapéutica da gripe inclui recomendacdes de repouso, aumento da hidratacao
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e tratamento sintomatico, especialmente com o uso de medicamentos para controlar a febre.
O Guia de Manejo e Tratamento de influenza, publicado pelo Ministério da Saude em 2023,
preconiza o uso de antiviral para pacientes com sindrome gripal, pertencentes a grupos de
risco; e para a populacdao em geral com SRAG. Para estes casos, o fosfato de oseltamivir € a
principal opc¢ao terapéutica.

Tecnologia analisada: vacina influenza trivalente de alta dose

A Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. solicitou a Conitec a avaliagao da vacina influenza trivalente
de alta dose, fragmentada, inativada para prevencao da gripe causada pela cepa influenza tipo
A (HIN1), pela cepa influenza tipo A (H3N2) e pela cepa influenza tipo B, em individuos com
80 anos de idade ou mais.

A vacina influenza trivalente de alta dose busca amplificar a resposta e a eficacia por meio da
maior concentracao de antigeno presente por dose (180 ug de HE por dose/ 60 ug de cada
cepa). O medicamento tem registro na Anvisa com indicacdo aprovada para imunizacao ativa
para a prevencao da influenza causada pelos tipos A e B de virus Influenza contidos nesta
vacina para individuos com 65 anos de idade ou mais.

Os estudos demonstraram que, comparada com a vacina contra influenza trivalente de dose
padrao, a vacina contra influenza trivalente de alta dose apresentou um impacto de pequena
magnitude no risco de hospitalizacdo e pneumonia. Ndo houve diferenca significativa para
mortalidade. A certeza da evidéncia foi considerada baixa para hospitalizacdo, moderada para
pneumonia e alta para morte.

De acordocomaavaliacdo econdmica, o custo extra do beneficio ganho foide R$ 3.103.093,988
porano devida ajustado pela qualidade, resultando em acréscimos de recursos com valoracima
do limiar de custo-efetividade, que estabelece o custo em relagcao ao beneficio proporcionado
por uma tecnologia. Estima-se que a incorporacdao do imunizante avaliado represente gastos
adicionais de RS 625.510.336,03 no primeiro ano e RS 3.437.632.223,89 em cinco anos no
cenario de substituicdo da vacina trivalente dose padrao pela de alta dose, considerando uma
cobertura vacinal de 90% para a populagcao com idade maior ou igual a 80 anos.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n® 62/2024 foi aberta durante o periodo de 7/8/2024 a 26/8/2024 e
recebeu 13 inscricdes. A representante informou que reside em Sao Paulo, declarou como
conflito de interesse o fato de atuar profissionalmente em uma organizacao que recebe apoio
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de empresas em suas acodes, inclusive da industria farmacéutica.

A participante relatou a experiéncia de seu pai de 86 anos de idade com a tecnologia avaliada.
Ela afirmou que, em 2022, o idoso teve infeccdo grave pelo virus influenza, ficou nove
dias hospitalizado e teve sequelas pulmonares. Ela ressaltou que, de modo geral, o tempo
de internacao hospitalar, além do risco de novas infeccbdes para o paciente, acarretaram
repercussdes negativas para o seu grupo familiar.

Segundo ela, em 2023, houve recomendacao médica para administracdo da vacina influenza
trivalente de alta dose, com vistas a ampliar a protecao contra diferentes cepas, considerando
que o idoso também faz tratamento paliativo para cancer de prostata. A prescricao foi atendida
pela familia e, de acordo com a participante, nao houve registro de eventos adversos associados
ao uso do imunizante.

Arepresentante destacou que o seu genitor teve uma segunda infeccao por influenza, contudo,
apresentou um quadro leve e foi tratado em casa com medicamentos e com procedimento de
inalacao pelo periodo de aproximadamente cinco dias, sem necessidade de hospitalizacdo. A
forma leve da infeccao pelo virus da gripe foi por ela atribuido a maior protecao gerada pelo
uso da tecnologia em avaliacao.

Por fim, a participante ressaltou que o imunizante ndao esta disponivel no SUS e nao tem
previsao de cobertura por planos de saude. Nesse sentido, ela afirmou que, em 2023 e 2024,
a familia custeou o uso da tecnologia com gastos aproximados de RS 200,00 e RS 180,00,
respectivamente. Segundo ela, o custo do imunizante afeta o orcamento de muitas familias.

O video da 1342 Reuniao Ordinaria pode ser acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a ndo incorporacao, ao SUS, da vacina influenza trivalente
(fragmentada, inativada) de alta dosagem contra influenza para adultos com 80 anos de idade
ou mais. Este tema foi discutido durante a 1342 Reunido Ordinaria da Comissao, realizada
nos dias 2, 3 e 4 de outubro de 2024. Na ocasiao, o Comité de Medicamentos considerou
alguns fatores, tais como a elevada relacdo custo-efetividade e o impacto orcamentario de
RS 700 milhdes por ano. Ademais, foram levados em conta os comentarios do representante
do Programa Nacional de Imuniza¢cdes sobre as prioridades do programa que ja incluem a
prevencao da influenza por meio da produc¢ao nacional de vacina.

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n® 76, durante 20 dias, no periodo de
22/11/2024 a 11/12/2024.
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https://youtu.be/7st4CAzhUZ4?t=3212

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 584 contribuicdes e 95% dos participantes manifestaram-se favoravelmente
a incorporacao da tecnologia avaliada, sendo contrarios a recomendacao preliminar da
Conitec. Nas contribuicdes de profissionais de saude, de sociedades meédicas e de outros atores
interessados, foram destacadas a questao do envelhecimento natural do sistema imunologico
e a carga adicional da doenca que inclui o agravamento de condi¢cdes cronicas, maior
suscetibilidade a infeccdes secundarias, eventos cardiovasculares e declinio funcional. No que
se refere as contribuicdes de natureza econdmica, o demandante sugeriu novo parametro
de analise para hospitalizacdo por influenza e novo desconto sobre o preco proposto (RS
113,92 a dose). Desse modo, a avaliacao econdmica foi refeita considerando o desfecho de
hospitalizacdo cardiovascular. O custo adicional médio do uso da vacina para influenza de
alta dose foi calculado em RS 561,70 por paciente, o que representa custos adicionais de RS
2.470.784,27 por ano de vida com qualidade. Com base no novo calculo, os custos em relacao
ao beneficio adicional da vacina trivalente de alta dose foram estimados em RS 517 milhdes
no primeiro ano e de RS 2,85 bilhdes em cinco anos. Desse modo, os resultados da consulta
publica ndo alteraram o entendimento do plenario e a recomendacao inicial da Conitec foi
mantida.

Recomendacao final da Conitec

A 1372 Reuniao Ordinaria da Conitec foi realizada no dia 13 de fevereiro de 2025. Na ocasiao,
o Comité de Medicamentos recomendou a nao incorporacao da vacina influenza trivalente de
alta dose para prevencao da infec¢ao causada pelo virus influenza em idosos com idade maior
ou igual a 80 anos. O Comité considerou que ha disponibilidade, no SUS, da vacina influenza
trivalente (A/HIN1; A/ H3N2; B), dose padrdo, tendo como grupo prioritario, entre outros,
idosos com idade maior ou igual a 80 anos. Aléem disso, a tecnologia proposta ndao oferece
coberturas de cepas adicionais e o custo suplementar do beneficio por ano de vida ganho
ajustado pela qualidade é elevado.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, a secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacado e do
Complexo Econdmico-Industrial da Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicoes
legais, decidiu pela ndo incorporacdo, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), da vacina
influenza trivalente de alta dose para prevencao da infeccao causada pelo virus influenza em
idosos com idade maior ou igual a 80 anos.

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