Nota Técnica 584496

Data de conclusao: 05/10/2026 13:16:12

Paciente

Nome: I

Data de Nascimento: 11/12/2007
Idade: 18 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Morro Agudo/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5000420-54.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 584496

CID: J45 - Asma

Diagnéstico: Asma grave

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Relat6rio médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido
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Nome comercial: DUPIXENT | DUPILUMABE

Principio Ativo: DUPILUMABE

Via de administracao: SC

Posologia: Dupilumabe 600mg aplicacao inicial seguido de 300mg de 2/2 semanas.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: Nenhuma acima
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: DUPILUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Alternativas
disponiveis no SUS, conforme RENAME 2024:

o Formoterol +/- Budesonida, Salmeterol

e Beclometasona

e Salbutamol, Fenoterol

e Ipratropio

« Tiotropio + Olodaterol (para CID diverso)

e Umeclidinio + Vilanterol (para CID diverso)
e Omalizumabe

e Mepolizumabe

Parecer favoravel CONITEC, porém ainda nao constam no RENAME:

Dupilumabe

Benralizumabe

Fluticasona + Umeclidinio + Vilanterol (para CID diverso)
Beclometasona + Formoterol + Glicopirrénio (para CID diverso)

Na saude suplementar:
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e Tezepelumabe
e Salmeterol + Fluticasona, Vilanterol + Fluticasona
¢ Olodaterol, Indacaterol

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DUPILUMABE

Laboratério: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

Marca Comercial: Dupixent

Apresentacao: 150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 2,0 ML
Preco de Fabrica: 8.066,29

Preco Maximo de Venda ao Governo: 6.329,62

Preco Maximo ao Consumidor: 10.820,64

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: DUPILUMABE
Dose Diaria Recomendada: 300mg 2x/més
Preco Maximo de Venda ao Governo: 12.659,24

Preco Maximo ao Consumidor: 24.882,28

Fonte do custo da tecnologia: Custo estimado do tratamento anual, considerando o PMVG:

R$ 164.570,12 / PMC R$ 323.469,64 - Fonte: Tabela de Precos CMED.

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: DUPILUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A asma € uma doenca crbnica
respiratéria muito comum, de origem inflamatéria. Pode se apresentar de formas variadas,
como casos leves e de facil controle, sem necessidade de tratamento continuo, até a formas
mais graves, muitas vezes levando a insuficiéncia respiratéria e ébito. A asma pode ser
classificada como controlada, parcialmente controlada ou Nao-controlada conforme dados

clinicos.

Asma nao controlada pode ser definida como 2 ou mais exacerbacdes em 1 ano requerendo
corticoide oral ou 1 ou mais exacerbacao requendo hospitalizacao. Asma de dificil manejo/
tratamento é definida como asma n&o controlada a despeito dos passos 4 ou 5 do consenso
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GINA (Global Initiative for Asthma), ou seja em uso de moderadas a altas doses de corticdide
inalatério. Por sua vez, asma grave é um sub-grupo de pacientes com asma de dificil manejo
que se mantém sintomaticos/ descontrolado a despeito de altas doses de corticoide
inalatério, boa adesao aos medicamentos, técnicas de utilizacao corretas e adequado cotrole
ambiental.

Para o tratamento da asma é fundamental o controle ambiental, retirando a exposicédo a
anfigenos (poeira, acaros, mofo, penas, fumaca, solventes). O tratamento farmacologico de
primeira linha envolve o uso de medicamentos anti-inflamatérios inalatorios, como corticoides,
em doses crescentes, além de medicacdes broncodilatadoras, como beta-agonistas, seja para
alivio das crises (agao rapida) como também para prevencdo das mesmas (acéo longa). Em
casos de mais dificil controle recorre-se ao uso de inibidores de leucotrienos (reduzem a
inflamacao) e agentes anti-muscarinicos/ anti-colinérgicos de ag¢ao longa, como o brometo de
tiotropio. E importante avaliar e tratar, quando presentes, as comorbidades, como obesidade,
doenca do refluxo gastroesofagico, rinite, dentre outras, que dificultam o controle e afetam
significativamente o prognostico.

Como a asma tem componente imunologico importante, recentemente tem se desenvolvido
medicamentos direcionados a substancias inflamatorias em pacientes que néo respondem a
terapia convencional: dependentes de altas doses de corticéide inalatorio, dependetes de
corticdide sistémico continuo ou recorrente. Ha algumas op¢des de imunobioldgicos, conforme
detalhado a seguir.

O Omalizumabe, anticorpo anti-IgE, que tem se mostrado benéfico em asmas graves de dificil
controle, com elevacao de IgE.

O Mepolizumabe e Reslizumabe (ainda ndo aprovado pela ANVISA) séao anticorpos anti-IL5 e
o Benralizumabe é um anticorpo anti-receptor de IL-5, os estudos mostram beneficio em casos
de elevacao grave de eosinéfilos no sangue. Os pacientes estudados estavam usando doses
elevadas de corticoides inalatorios e beta-agonistas de longa duragéo.

O Dupilumabe é um anticorpo anti-receptor de IL-4. Ele pode ser indicado para casos similares
aos citados anteriormentes e com beneficio similiar.

O Tezepelumabe é um anticorpo anti-lipoproteina estromal timica, com acédo na cascata
inflamatéria da asma. Pode ser usado como terapia complementar para pacientes >= 12 anos,
com asma grave.

E importante ressaltar que os medicamentos imunobiologicos para asma n&do foram
comparados de forma direta em estudos cientificos, ndo se podendo definir com clareza qual é
mais eficaz. Eles tém critérios de indicacdo similares para os pacientes e, embora atuem em
etapas distintas da cascata inflamatoria, tém um efeito final similar (destacado abaixo). Na
escolha do agente é necessario avaliar também a custo-efetividade.

A PORTARIA CONJUNTA No 14, de 24 de agosto de 2021, que aprovou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da asma tece as seguintes recomendacbes para uso dos
imunobiologicos:

Omalizumabe (necessario todos os quesitos):

Pelo menos 6 anos de idade;

Peso entre 20 e 150kg;

IgE total sérica entre 30-1.500Ul/mL;

e E

asma alérgica grave ndo controlada apesar do uso de corticoide inalatério (ICS)
associado a um beta-2 agonista de longa acdo (LABA), de acordo com as tabelas de
dose.
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Mepolizumabe (necessario todos os quesitos):

Pacientes adultos;

asma eosinofilica grave refrataria ao tratamento com ICS + LABA;
e E

eosindfilos no sangue periférico >=300células/mL (ultimo ano).

O Dupilumabe foi incorporado pelo CONITEC recentemente, e possui 0s seguintes critérios
para sua indicacao:

e Asma grave com fendtipo T2 alto alérgica, ndo controlada apesar do uso de corticoide
inalatério associado a 32 agonista de longa durag¢ao, conforme PCDT do Ministério da
Saude.

e Populagbes ndo atendidas, como pacientes com IgE elevado e/ou sobrepeso.

e ApOs sua incorporagao nao houve atuailizagcao do PCDT de asma.

De acordo com a ANS os critérios para indicagcao do Dupilimabe sao:

e Asma nao controlada, apesar do uso de corticoide inalatério associado a beta 2
agonista de longa duracéo (LABA), E
e contagem de eosinéfilos = 300 células/microlitro nos ultimos 12 meses E
e uso continuo de corticoide oral para controle da asma nos ultimos 6 meses OU
o 3 ou mais exacerbacdes asmaticas necessitando de tratamento com
corticoide oral no ultimo ano.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Reducdo da inflamacgéo, reducdao do
numero de exacerbacdes, reducdo da dependéncia de corticoide oral, redu¢cdo da dose
corticoide oral, discreto aumento dos volumes pulmonares (VEF1).

A PORTARIA SECTICS/MS N° 3, DE 31 DE JANEIRO DE 2025 tornou publica a decisao de
incorporar, no ambito do Sistema Unico de Salde - SUS, o Dupilumabe para o tratamento
da asma grave com fenotipo T2 alto alérgica, ndo controlada apesar do uso de corticosteroide
inalatério associado a B2 agonista de longa duracao, conforme Protocolo Clinico do Ministério
da Saude.

Recomendac¢des da CONITEC para a situagao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: DUPILUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnéstico de asma grave conforme relatério médico
acostado aos autos, datado de 02/03/26;
CONSIDERANDO que nao foram observadas na documentacdo apensa ao processo
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informacdes essenciais a caracterizacdo do diagnostico referido e da condi¢do clinica
evolutiva/atual para o caso em questdo, tais como laudos de exames complementares
(espirometrias, dosagem de IgE total, hemograma com contagem de eosindfilos, e exames de
imagem). Alguns exames sao mencionados no relatério, mas seus originais ndo foram
disponibilizados;

CONSIDERANDO o relato do uso atual de Formoterol 24mcg/dia, Budesonida 800mcg/dia, e
Beclometasona 250mcg/dia, com manuteng¢ao dos sintomas e exacerbagoes;
CONSIDERANDO que nao foram observadas na documentacdo apensa ao processo
informacdes essenciais a caracterizacdo do perfil exacerbador referido do paciente, como
excertos de prontuario médico, sumarios de alta hospitalar;

CONSDERANDO que em casos com eosinofilia € importante descartar outras causas para o
achado, dentre elas: parasitose, Granulomatose eosinofilica com poliangeitca (GEPA -
previamente Sd. de Churg-Strauss), Aspergilose bronco-pulmonar alérgica (ABPA);
CONSIDERANDO que em pacientes com asma nao controlada deve-se avaliar a adesao
medicamentosa, assegurar a técnica correta do uso do dispositivo inalatério, assegurar o
controle ambiental (afastar exposicdo a poeira, penas, mofo, acaros, fumacga, solventes e
outras particulas e gases nocivos);

CONSIDERANDO que nao ha mencéo a presenca ou controle de comorbidades como o refluxo
gastro-esofagico, rinite, obesidade, doeng¢a pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), que podem
agravar a asma e dificultar o seu controle;

CONCLUI-SE que néo ha elementos técnicos suficientes para sustentar a indicacao pleiteada
em regime de urgéncia, sendo imprescindivel que a parte autora junte documentos médicos
atualizados, a fim de possibilitar uma melhor avaliacdo do caso em tela, bem como responder
0s quesitos presentes nas paginas 39 e 40 do processo, que no momento encontram-se sem
subsidios para tal.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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November 14, 2021).

NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: Em atencdo ao Tema 6 do STF e seu 4° requisito, considera-se que uma
tecnologia possui evidéncia cientifica quando estda embasada em: 1) ensaios clinicos
randomizados, 2) revisdes sistematicas ou 3) meta-anélises. Caso ndo atenda a esses critérios,
seré considerada sem evidéncia cientifica.

Foram identificados documentos visando caracterizar a incapacidade financeira de arcar com o
custeio do medicamento. (pagina 10 do processo)

Nao foi identificado nos anexos documentacdo comprobatoéria de negativa administrativa de
fornecimento da tecnologia solicitada por entidade publica vinculada ao sus.

Né&o foi identificada solicitacdo de incorporacdo pendente de andlise pela conitec para a
tecnologia solicitada.
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