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NOTA TECNICA N2 0981/2025- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: | N
1.2. Processo n2 5004049-58.2024.4.03.6104

1.3. Data da Solicitagdo: 20/02/2025

1.4. Data da Resposta: 07/03/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 28/09/2016 - 08 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Santos/SP

2.4. Historico da doenca: ASMA GRAVE EUSINOFILICA (CIDJ45) e rinite alérgica (CIDJ30.4),
uma espécie de doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC).

I - ;. 135 cis, DN 28/05/2016

Paciente é portador de asma alérgica grave com mdltiplas internacdes hospitalares,
inclusive duas internacdes em UTI este ano. Além das internagdes acima citadas, mantém
exacerbagGes mensais, com idas frequentes ao pronto socorro e cursos mensais de
corticoide oral com impacto importante na qualidade de vida, perda de dias letivos na
escola e considerdveis efeitos colaterais decorrentes do uso de repetidos cursos de
corticoides. Mantém as exacerbagdes acima a despeito do uso de budesonida com
formoterol 6:200 mcg (2 jatos de 12/12 horas, dose alta para a idade), tiotrépio2,5 mcg, 2
jatos por dia e montelucaste 5 mg/dia. Paciente tem eosinofilia de 410/mm3, Ige sérica de
3124 KU/L e sensibilizacdo (IgE especifico elevado) para vérios aeroalérgenos. Solicito
mepolizumabe. Tem espirometria com disturbio obstrutivo O paciente necessita desta
medicacdo para melhor controle da asma e prevenir interna¢cdes hospitalares (com
melhora da qualidade de vida e diminui¢ao do absenteismo escolar).

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses
fixadas no Tema n2 06 do E. STF. Quais sejam:

(a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa; ndo fornecida

NAO

(b) Impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante nas listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

SIM
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(c) comprovacdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficdcia, acuracia,
efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo
sistematica ou meta-analise;

SIM

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;

SIM

1. O medicamento Mepolizumabe 100mg/mL (solugdo injetavel) tem registro na ANVISA?
Estd incorporado aos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do SUS? Em caso
afirmativo, para uso a partir de que idade?

O medicamento esta registrado na ANVISA, n. 1010703350040, incorporado no SUS
através de critérios definidos no PCDT de Asma para criangas acima de 6 anos de idade.

2.Sem prejuizo da pergunta anterior, favor esclarecer se 0 medicamento se encontra
registrado em renomadas agéncias de regulacao no exterior.

Na Franga e Alemanha, mepolizumabe foi adicionado como tratamento complementar
para asma eosinofilica refrataria grave em criancgas e adolescentes com idade 26 a < 18
anos. No Reino Unido, o National Institute for Health and Care Excellence (NICE) ainda
ndo emitiu avaliagdes sobre o uso do mepolizumabe nessa faixa etdria, sendo, até o
momento, aprovado apenas para adultos. No Canadd, embora a avalia¢do da eficacia do
medicamento tenha sido satisfatoria, encontra-se abaixo das alega¢oes do fabricante e,
portanto, ndo foi emitida decisdo acerca de sua utilizagdao nesse grupo de pacientes. Na
Escdcia, estd em curso a revisdo do uso de mepolizumabe como tratamento
complementar da asma eosinofilica refrataria grave para essa populagdo.

3.Ha quanto tempo o Mepolizumabe 100mg/mL (solucdo injetavel) foi incorporado a
terapéutica de asma e com que resultados?

Foi incorporado para tratamento de asma eusinofilica grave em criangas de 6 a 18 anos
em margo de 2024.

As evidéncias disponiveis sobre eficacia e seguranca do mepolizumabe para o tratamento
de pacientes entre 6 e 17 anos com asma eosinofilica grave refrataria sao baseadas em
apenas um ECR. O uso de mepolizumabe adicionado a terapia padrao (CI+LABA) foi eficaz
na reducdo do numero de exacerbagdes da asma. Para os 8 demais desfechos de eficacia,
os resultados indicam melhora, porém a magnitude de efeito é baixa. Mepolizumabe
apresenta um bom nivel de seguranc¢a, com frequéncia de eventos adversos leves e
moderados, semelhantes entre os grupos. As evidéncias analisadas dao suporte para a
utilizacdo do mepolizumabe (somado ao esquema terapéutico usual) para o tratamento
de pacientes entre 6 e 17 anos com asma eosinofilica grave refrataria. Em relacdo aos
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aspectos de custo-efetividade, a adicdo de mepolizumabe ao tratamento com Cl + LABA
resultou em uma RCEI de RS 677.500,01 (IC 95%: RS 456.774,08 a RS 1.028.406,19), ndo
se apresentando como uma alternativa custo-efetiva para os padroes do SUS. Destaca-se
que o tratamento sO se tornaria custo-efetivo em cendrios de reducdo de
aproximadamente 79% do preco de aquisicio atualmente proposto para o
mepolizumabe. A ampliacdo de cobertura do mepolizumabe para pacientes com asma
grave eosinofilica com idade entre 6 e 17 anos pode implicar um impacto incremental
total de aproximadamente R$ 16 milhdes em cinco anos, com uma variacdo de RS
8.165.964,84 a RS 19.865.349,46.

4. Consta dos laudos médicos devidamente individualizados (id 336930870 - pags. 22/23)
gue os pacientes, portadores de asma alérgica grave, foram submetidos a multiplas
internagdes hospitalares. Além das internagbes acima citadas, mantém exarcebagdes
mensais de corticéide oral com impacto importante na qualidade de vida e consideraveis
efeitos colaterais decorrentes do uso de repetidos cursos dos referidos corticoides. Afirma,
ainda, o profissional que os pacientes mantém as exacerbacdes acima, a despeito do uso
de budesonida com formoterol 6:200 mcg (2 jatos de 12/12 horas, dose alta para a idade),
tiotrépio 2,5 mcg, 2 jatos por dia e montelucaste 5 mg/dia. Esclarece que os pacientes
apresentam quadro de eosinofilia, sensibilizacdo (lge especifico elevado) para vdrios
aeroalérgenos, razao pelas quais solicita o farmaco. Nessas condicdes, é possivel afirmar
gue os medicamentos fornecidos pelo SUS para tratamento da moléstia sdo ineficazes ou,
diante da sensibilizacdo, trariam efeitos colaterais?

Os medicamentos fornecidos pelo SUS sdo incorporados devido a sua eficacia,
minuciosamente estudada e avaliada. Nenhum medicamento é 100% eficaz, ha
populagdes especificas que ndao respondem a esses medicamentos. No caso, o autor
respondeu, porém ainda ha episédios de descompensacdo, devido ao perfil de suaasma,
que é alérgica, por isso necessita de mepolizumabe.

5. Observando o quadro descrito na pergunta anterior, é possivel afirmar que o farmaco
Mepolizumabe 100mg/mL, ainda que se trate de criancas, € o mais indicado para o
tratamento dos autores? Por qué?

O mepolizumabe foi incorporado ao SUS para tratamento de criancas de 6 a 18 anos com
asma eosinofilica grave.

6.Caso utilizado no tratamento, qual a recomendacao de dosagem do farmaco a ser
administrada aos autores considerando a idade atual? Por qual periodo? ]

Conforme prescricdo médica, aplicar 01 dose de mepolizumabe 40mg, via SC, a cada
quatro semanas.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

: L . - Disponivel no - . S Existe Genérico ou
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA SUS? Opgoes disponiveis no SUS Similar?
Disponivel no SUS através do Componente
E iali Assistancia F R )
MEPOLIZUMABE 40mg | MEPOLIZUMABE 1010703350040 SIM RpECEatora ASSIEIENG A RN ACCCS; NAO
conforme critérios definidos no PCDT de
Asma.
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacao PMVG Dose Custo Anual
Aplicar 01 dose,
GLAXOSMITHKLINE | 40 MG/ 0,4 ML SOL INJ CT SER PREENC :
MEPOLIZUMABE 40mg NUCALA BRASIL LTDA VD TRANS + ADAPT + AGU RS 2.385,10 via SC, a cada RS 28.621,20
quatro semanas
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 28.621,20
MEDICO PRESCRITOR SAUDE SUPLEMENTAR

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos CMED/Anvisa - Referéncia fevereiro de 2025.

4.3. Recomendagbes da CONITEC: O Comité de Medicamentos da Conitec, em sua 1272 Reuniao Ordinaria, no dia 6 de margo de
2024, deliberou, por unanimidade, recomendar a incorporacdao do mepolizumabe para o tratamento de pacientes com idade entre 6
e 17 anos com asma eosinofilica grave refratdria, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude. Considerou-se que houve
elementos suficientes para modificar a interpretacdo inicial em relacdo aos aspectos de custo-efetividade, impacto orcamentario e
implementacdo da tecnologia. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 883/2024.
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5. Discussdo e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A asma afeta individuos de todas as idades e é a doenga cronica mais comum entre as
criancas. No Brasil, a condi¢cdo é um dos problemas de saude respiratéria mais recorrentes
e estima-se que 23,2% da populacdo viva com a doenca, representando aproximadamente
24% da populagao infantil. Mesmo com tratamento otimizado, cerca de 5-10% dos adultos
e 2-5% das criangas apresentam sintomas persistentes, gerando altos custos em saide com
repetidas interna¢des hospitalares devido as exacerbacdes, faltas no trabalho e na escola,
além do prejuizo da qualidade de vida do paciente e familiares. A asma eosinofilica grave,
na crianc¢a ou adolescente, é caracterizada pela presenca de eosinofilos no sangue igual ou
superior a 150 células/pL, e/ou eosindfilos detectados no escarro em uma proporgao > 2%,
juntamente com resultados positivos para testes especificos de IgE ou teste cutdaneo de
leitura imediata. O tratamento da asma deve ser individualizado, de acordo com a
gravidade da doenga e o controle dos sintomas. No Brasil, de acordo com a bula atualizada
em 2023, o medicamento em questdao é indicado como tratamento complementar de
manutencdo da asma eosinofilica grave em pacientes adultos e pediatricos a partir de 6
anos de idade, porém, conforme PCDT de asma, o uso do mepolizumabe estava restrito a
pacientes adultos com asma eosinofilica grave refrataria, associado ao tratamento com
Corticosteroides Inalatoérios (Cl) + broncodilatadores beta 2 (R2) agonistas de longa duragao
(LABA) e com contagem de eosindfilos no sangue periférico > 300 células/pL, entretando o
Comité de Medicamentos da Conitec, em sua 1272 Reunido Ordindria, no dia 6 de marc¢o
de 2024, deliberou, por unanimidade, recomendar a incorpora¢ao 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.

Mepolizumabe é um anticorpo monoclonal anti interleucina-5 que é usado em
tratamento de asma grave, geralmente ndo responsiva ao tratamento consagrado
otimizado. Na literatura médica, ha evidéncias de que mepolizumabe reduz exacerbacdes
em paciente com asma grave eosinofilica (eosinéfilo maior que 150/microl) (3,4) e pode
poupar o uso de corticoide oral por pacientes com exacerbacdes frequentes de asma, com
controle sintomatico melhor (2,3,4).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Diminuicao da ocorréncia e da gravidade das crises de asma, a reducao de internagoes,
a possibilidade de realizacdo de atividades cotidianas sem cansaco e a ndo ocorréncia de
eventos adversos.

5.3. Parecer
( X ) Favoravel, disponivel no SUS pelas vias administrativas.
() Desfavoravel
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5.4. Conclusao Justificada:

Trata-se de paciente diagnosticado com Asma Grave Eusinofilica Refratdria ao
tratamento indicado por PCDT de Asma. Conforme relatérios médicos anexados aos autos
o autor ja fez uso das medicacdes recomendadas nas dosagens maximas, entretanto
permanece apresentando quadros de exacerbagdes da doencga.

O Comité de Medicamentos da Conitec, em sua 1272 Reunido Ordindria, no dia 6 de
marco de 2024, deliberou, por unanimidade, recomendar a incorporacao do
mepolizumabe para o tratamento de pacientes com idade entre 6 e 17 anos com asma
eosinofilica grave refrataria.

Portanto este NATJUS manifesta-se favoravel a demanda, ressaltando que o
medicamento solicitado ja esta incorporado ao SUS para o quadro clinico do caso em tela,
devendo ser dispensado pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica com
aquisicao pelo Estado de Sao Paulo com recursos Federais, apds preenchimento do Laudo
de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacao de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica e apresentacao de exames e relatorios médicos.

Justifica-se a alegagao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de fungdo
(X)NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:
= Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdao e Complexo da Saude.
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude. Coordenacao-
Geral de Avaliacdo de Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendacao: Ampliacao
de uso do mepolizumabe para o tratamento de pacientes com idade entre 6 e 17 anos
com asma eosinofilica grave refrataria. Brasilia, DF: Ministério da Saude, 2023.
Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2023/relatorio_cp_-
mepolizumabe_asma6al7anos_55_2023.pdf
» https://ginasthma.org/2024-report/
= Pavord ID, Korn S, Howarth P, Bleecker ER, Buhl R, Keene ON, Ortega H, Chanez P.
Mepolizumab for severe eosinophilic asthma (DREAM): a multicentre, double-blind,
placebo-controlled trial. Lancet. 2012 Aug;380(9842):651-9.
= Bel EH, Wenzel SE, Thompson PJ, Prazma CM, Keene ON, Yancey SW, Ortega HG,
Pavord ID, SIRIUS Investigators. Oral glucocorticoid-sparing effect of mepolizumab in
eosinophilic asthma. N Engl J Med. 2014 Sep;371(13):1189-97. Epub 2014 Sep 8.
» https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-

rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-
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especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-

medicamento/510 mepolizumabe v1.pdf

5.6. Outras Informagdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ac¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacgio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um orgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcg3o essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econémica, custo-efetividade, eficdcia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar
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A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populagdo brasileira na
Atencao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢cdes de saude
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caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢cdes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e € caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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