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BENRALIZUMABE

O que é asma?

Asma € uma doenca que tem como caracteristica uma inflamacao respiratoria crénica que
se manifesta com sibilos (chiado) e aperto no peito, falta de ar e tosse. Pode ser de origem
genetica e ambiental, se manifesta de diversas formas e € causada pela sensibilidade das vias
aéreas a variados estimulos. O diagndstico da doenca exige a combinacao de avaliacao fisica
com outros testes e exames da funcao pulmonar.

A asma pode ser classificada em leve, moderada e grave, de acordo com a intensidade e a
necessidade de intervencao terapéutica para controle dos sintomas e crises. A asma grave
€ aquela que, mesmo quando tratada e tendo controlados os fatores desencadeadores,
permanece descontrolada ou piora quando se reduzem as doses de medicamento. Para
as pessoas com asma grave, a doenca pode ser fatal, com prejuizo a qualidade de vida,

desenvolvimento de outras doencas associadas e pioras que exigem internacao e tornam o
tratamento muito dispendioso, tanto para

as familias quanto para o SUS, ja que ha
necessidade de utilizar mais recursos de
saude.

Calcula-se que 300 milhdes de pessoas no
mundo sofram de asma, cujas complicacdes
resultam em cerca de 461.000 mortes
anuais. No Brasil, estima-se que 5,3% das
pessoas possuam a doenca. A taxa € maior
entre criancgas (24,3%) e adolescentes (19%).
A asma grave corresponde a cerca de 3,7%
dos casos de asma.

Cerca de 40% dos casos de asma grave
envolvem uma alta na taxa de eosinofilos,
que sao componentes do sangue envolvidos
na defesa do organismo contra doencas.
A presenca excessiva desses elementos

aumenta a inflamacao, agudiza os sintomas,
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multiplica as crises e torna a doenca dificil de controlar. A Asma Eosinofilica Grave (AEG)
muitas vezes € resistente aos corticosteroides — medicamentos que costumam estar na base
do tratamento da asma. O uso elevado e frequente desses medicamentos, por sua vez, pode
trazer outras complicagdes para a saude.

Como os pacientes com asma sao tratados no SUS?

O tratamento da asma visa a controlar os sintomas e prevenir crises, assim como os danos
decorrentes.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento na
asma no Sistema Unico de Saude (SUS), o tratamento medicamentoso deve ser baseado na
gravidade dos sintomas e no nivel de controle da doenca. A base do tratamento é composta
por medicamentos com acao anti-inflamatoéria, os chamados controladores, dentre os quais 0s
Corticosteroides Inalatorios (Cl) constituem os principais recursos. Além dos Cl, os Corticoides
Orais (CO) e os beta 2- agonistas de longa duracao (LABA) também sdo medicamentos
controladores, assim como os imunobioldgicos, que sao proteinas capazes de reconhecer e
realizar ligagao a uma determinada substancia alvo do corpo, auxiliando o sistema de defesa.

A associacao de Cl + LABA resulta em maior eficacia anti-inflamatoria e melhor controle da
doenca. Além disso, a dose de Cl utilizada pode ser menor e isso minimiza os eventos adversos
dessa classe de medicamentos. Entretanto, quando o paciente nao responde a combinacao
mencionada, ha indicacao para uso de imunobiologicos.

O SUS disponibiliza diversos medicamentos para o tratamento da condicao, incluindo CI
(budesonida, beclometasona), CO (prednisolona e prednisona), beta 2-agonistas inalatorios
de curta duracao (SABA) (fenoterol, formoterol, salbutamol e salmeterol) e imunobioldgicos
(omalizumabe e mepolizumabe). O omalizumabe é indicado exclusivamente para adultos e
criancas (acima de seis anos de idade) com asma alérgica persistente, moderada a grave, cujos
sintomas sao inadequadamente controlados, apesar do uso de Cl associado a um LABA. O uso
do mepolizumabe esta restrito a pacientes adultos com asma eosinofilica grave refrataria ao
tratamento com corticoide inalatorio em dose alta + LABA e com contagem de eosinofilos no
sangue periférico maior ou igual a 300 células/mL.

No ambito das medidas nao medicamentosas, o PCDT recomenda a pratica de exercicios
fisicos, o abandono do tabagismo e a reducdo da exposicdao a substancias causadoras de
alergias, entre outras.
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Medicamento analisado: benralizumabe

Benralizumabe € um medicamento capaz de reconhecer e de se ligar a uma substancia
presente nos esosinofilos, ajudando a reduzir a sua quantidade no sangue. Sua incorporacao
ao SUS para o tratamento de pacientes adultos com asma grave do fenotipo eosinofilico,
refrataria ao tratamento convencional com corticoide inalatorio e contagem de eosinofilos
maior ou igual a 300 células/mL foi demandada pela AstraZeneca do Brasil Ltda.

No ambito das evidéncias clinicas, foi feita uma comparacao entre benralizumabe e
mepolizumabe, ja disponivel no SUS, mas a superioridade do benralizumabe em termos de
eficacia nao ficou estabelecida. De modo geral, os estudos encontrados detinham moderado
a alto risco de viés, o que ocorre quando algum fator pode interferir na exatidao do resultado
de um estudo. Ressalta-se que ndao foram encontrados dados sobre seguranca e qualidade de
vida nos estudos consultados.

Para a avaliacdo econdmica, o demandante desenvolveu uma analise de custo-minimizacao,
técnica que compara os custos de duas tecnologias consideradas equivalentes, confrontando
benralizumabe e mepolizumabe. O preco do mepolizumabe, no valor de RS 1.776,29, foi obtido
no Painel de Precos do Ministério da Gestdo e da Inovacdo em Servicos Publicos. O preco do
benralizumabe, proposto pelo demandante, foi de RS 3.113,90. As posologias foram obtidas
nas bulas dos medicamentos. Concluiu-se que a incorporacdao de benralizumabe resultaria
em uma reducdo de RS 8.444,00 no custo total dos primeiros cinco anos de tratamento.
A analise de impacto orcamentario estimou, utilizando os mesmos parametros da avaliacao
econdmica, que a incorporacdo de benralizumabe traria uma economia acumulada de RS 24
milhdes para o SUS, em cinco anos.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 60/2024 esteve aberta entre 16 e 26 de agosto de 2024 e recebeu dez
inscricdes. Os representantes titular e suplente foram definidos a partir de sorteio realizado em
plataforma digital com transmissao em tempo real e com gravagao enviada posteriormente
para todos os inscritos. A representante titular, uma engenheira quimica de 57 anos, informou
que, por conta do trabalho em industria, respirou muitos produtos quimicos. Com isso, desde
0s 37 anos passou a sofrer com uma asma grave que nao respondia a nenhum tratamento.
Utilizou varios tipos de medicamentos, tais como betametasona, montelucaste de sodio,
corticoides, imunoterapia e vacinas, entre outros, mas a asma nao regredia. Informou que
muitas vezes mal conseguia trabalhar, era dificilandar e precisava dormir sentada. Foi internada
varias vezes. Desenvolveu sinusite e polipos nasais e nos seios da face. Isso durou até que uma
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pneumologista fez seu encaminhamento para um programa de uma empresa farmacéutica,
onde recebeu quatro doses de benralizumabe. Segundo a participante, a asma desapareceu e
sua vida mudou completamente. Antes do medicamento, tinha contagem de eosindfilos acima
de mil, tendo chegado até mesmo a 1.500. O benralizumabe, segundo afirmou, zerou essa
contagem. Em 2022, apods receber seis negativas, conseguiu que o plano de saude liberasse
o0 benralizumabe, o qual utiliza de forma continua desde entdo. Dessa forma, ndao teve mais
crise nem foi internada. Inclusive, um problema cardiaco que desenvolveu por causa da asma
foi eliminado. Com o benralizumabe, conseguiu abandonar todo o tratamento convencional.
Hoje em dia, além da tecnologia em avaliacao, quando o tempo esta seco e ha muita poluicao,
usa a combinacao de fluticasona + salmeterol em formato spray, duas vezes por semana.

Integrantes do Comité fizeram perguntas e, comisso, ela complementou seu relato informando
que nao experimentou eventos adversos. Em relacao a qualidade de vida, disse que considerava
ter renascido, pois vivia inchada e muitas vezes ficava tdo mal que sequer conseguia andar e
hoje corre, nada e vai a academia de ginastica. Sobre a forma de uso e manejo do medicamento,
informou que a cada dois meses recebe uma caneta autoaplicavel embalada em uma caixa
de isopor. Conserva o benralizumabe na geladeira até o dia da aplicacdo, quando entdo vai a
farmacia, pois prefere que outra pessoa injete 0 medicamento.

O video da 1342 Reuniao Ordinaria pode ser acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

AConitecrecomendouinicialmente, porunanimidade, aincorporacaoao SUSdobenralizumabe
para o tratamento adjuvante de manutencao para asma grave com fenoétipo eosinofilico em
pacientes adultos. Esse tema foi discutido durante a 1342 Reunidao Ordinaria da Comissao,
realizada nos dias 2, 3 e 4 de outubro de 2024. No dia dois de outubro de 2024, o Comité
de Medicamentos considerou as vantagens posologicas e econdmicas do benralizumabe em
relacao ao medicamento comparador.

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n? 85, durante 20 dias, no periodo de
22/11/2024 a 11/12/2024, para receber contribuicbes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 278 contribui¢cdes, dentre as quais 277 concordaram com a recomendacao
inicial da Conitec que foi favoravel a incorporagao. As contribuicdes mencionaram elementos
como a eficaciade benralizumabe, a necessidade de existirem mais opcdes terapéuticas no SUS,
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https://youtu.be/fbMLrGvwzcU?t=9488

a comodidade posoldgica da tecnologia e 0 aumento da qualidade de vida. As contribuicdes
relacionadas as evidéncias clinicas endossaram os resultados positivos relacionados a
eficacia, efetividade e seguranca do medicamento. Nao houve inclusdo de estudos clinicos
adicionais nem alteracdes nas analises econdmicas apresentadas na reuniao inicial, mas foram
destacadas, no ambito das contribuicdes que abordaram os estudos econdmicos, a reducao
de custos diretos e indiretos, vantagem, em termos de custos, de benralizumabe em relacao a
mepolizumabe, além da praticidade posoldgica e ampliacao do acesso a tecnologia.

Recomendacao final da Conitec

A 222 Reunido Extraordinaria da Conitec foi realizada em 16 de dezembro de 2024. Nesta
data, o Comité de Medicamentos recomendou, por unanimidade, a incorporacao ao SUS de
benralizumabe para o tratamento adjuvante de manutencao para asma grave com fendtipo
eosinofilico em pacientes adultos conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude, por
considerar as vantagens posologica e econdmica de benralizumabe em relacdo ao comparador.

Decisao

Com base na recomendacao da Conitec, o secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e do
Complexo Econémico-Industrial da Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribui¢cdes
legais, decidiu pela incorporacdo de benralizumabe no Sistema Unico de Saude - SUS para o
tratamento adjuvante de manutencao para asma grave com fendtipo eosinofilico em pacientes
adultos, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

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