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NOTA TECNICA 159/2021 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: TRF 3 Regiao

1.2. Origem: 242 Vara Federal de Sao Paulo
1.3. Processo n°: 0024795-59.2015.4.03.6100
1.4. Data da Solicitac@o: 19/02/2021

1.5. Data da Resposta:05/03/2021

2. Paciente

2.1. Nome

2.2. Data de Nascimento/ldade: 28/08/1974 — 46 anos

2.3. Sexo: feminino

2.4 Cidade/UF: Sao Paulo - SP

2.5. Historico da doencga: paciente com asma de dificil controle.

Solicita omalizumabe

3. Quesitos formulados pelo Magistrado

4. Descricao da Tecnologia

4 1. Tipo da tecnologia: medicamento

4 2. Principio Ativo: omalizumabe

4.3. Registro na ANVISA: 1006809830013

4 4. Q produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: sim.
Mediante critérios de inclusdo.

4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Sadde Suplementar: de acordo
com a Portaria SAS/MS n° 603/2014, os medicamentos disponibilizados pelo
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de
Estado de Salde do Estado de Sao Paulo sdo:

Budesonida 200 e 40mcg

Fenoterol 100mcg aerossol
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Formoterol 12mcg
Formoterol + Budesonida (12mcg+400mcg)
Formoterol + Budesonida (6mcg+200mcg)

Fonte:htip:/f'www.saude.sp.gov.briresources/ses/perfil/cidadao/acesso-

rapido/medicamentosirelacanc-estadual-de-meadicamentos-do-componente-

gespecializado-da-assistencia-farmaceutical/consulia-por-protocolo-clinico-g-

diretriz-terapeutical/13 asmavd 2.pdf

A Agéncia Nacional de Saude (ANS), abriu consulta pablica n® 81 — Atualizac&o
do Rol de procedimentos e Eventos em Salde — ciclo 2019/2020, incluindo
imunobiolégicos para asma grave, com contribuicdo entre o periodo de 08/10/20
a 21M11/20, com recomendac¢io da ANS do Omalizumabe.

4 6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: nao

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacado genérica: Omalizumabe

4.7.2. Laboratorio: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

4.7.3. Marca comercial: Xolair

4.7.3. Apresentacao: 150 MG PO LIOF INJ CT FA VD INC + AMP VD INC DIL X
2 ML

4.7.4. Pregco maximo de venda ac Governo: R$ 1.718,53

4.7.5. Preco maximo de venda ac Consumidor: R$ 2.190,04

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose diaria recomendada: 450mg ou 3 ampolas via subcutanea a cada 15
dias

49. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da
ANVISA/CMED. Referéncia margo/2021. Disponivel em:

https:\'www.gov.brfanvisa/pt-brfassuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-

listas-de-precos
4 10. Recomendacgdes da COMNITEC: Em 27 de dezembro de 2019, pela Portaria

n® 64, foi decidido pela incorporacédo do Omalizumabe para o tratamento de
asma alérgica grave nao controlada apesar do uso de corticoide inalatorio

associado a um beta-2 agonista de longa duracdo no &mbito do SUS.
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5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

Segundo a Sociedade Brasileira de Pneumologia, em Consenso publicado em
2020 sobre tratamento de asma: "0 omalizumabe & um anticorpo monoclonal
humanizado anti-lgE, aprovado no Brasil, e indicado na etapa V para o
tratamento da asma alérgica grave. Uma revisdo que avaliou 25 ECRs em
pacientes com asma alérgica moderada a grave mostrou que o omalizumabe,
quando comparado com placebo, reduz as exacerbagdes em aproximadamente
25%, diminui 0 namero de hospitalizacdes e permite uma pequena reducdo da
dose de Cl. Uma revisao sistematica de 42 estudos de vida real, enfre os quais 2
estudos brasileiros, mostrou que o omalizumabe melhora o controle da asma,
diminui o numero de atendimentos de emergéncia e de hospitalizactes e
permite a reducdo da dose de CO efou CI.

O omalizumabe esta indicado para portadores de asma grave com idade = 6
anos. A dose é variavel de acordo com peso (20-150 kg) e IgE sérica total (30-
1.500 UlimL), administrado por via subcutdnea, a cada 2 ou 4 semanas. Nao ha
um preditor ou desfecho dnico de resposta ao tratamento. Recomenda-se a
avaliagdo da sua eficacia baseada em desfechos clinicos apods seu uso por 16
semanas. Em geral, ele & bem tolerado. Apesar do baixo risco de anafilaxia
(0,07-0,14%), os pacientes devem receber a medicagao e ser monitorados em
um ambiente com eguipamento adequado para reanimacdo cardiopulmonar
apds a administragao de cada dose.”

As recomendacdes da Sociedade Brasileira de Pneumologia para pacientes com
asma de dificil controle incluem

1- Aumento da dose de corticoides inalatérios (Cl) (até 1200 ou 1600mcg de
budesonidaldia)

2- Associacdo de Cl com beta-agonistas de longa duracao (LABA) (ja faz
uso) e antagonistas muscarinicos de longa duragdao (LAMA) ou ainda anti-
leucotrienos, manutencdo de corticoides orais em dose mais baixa

3- Além disso, sempre pesquisar causas associadas de piora clinica. Em

artigo publicado em 2007 realizado no ambulatorio de asma do Hospital das
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Clinicas de Ribeierdo Preto (ligado a USP), os autores viram que dos
diagndsticos encontrados em associagdo a asma de dificil controle, o mais
freqliente foi a pouca ades@o ao ftratamento (68%). Outros foram as mas
condigdes ambientais (34%) e ocupacionais (17%), rinossinusite (57%), doenca
do refluxo gastroesofagico (49%), apnéia obstrutiva do sono (2%), insuficiéncia
cardiaca (2%) e tabagismo (10%). Em todos os casos, pelo menos um desses
fatores concomitantes foi diagnosticado. A investigacdo de co-morbidades é
imperativa na avaliacdo de pacientes com esta forma da doenca.

Em formulario enviado a CONITEC pela Sociedade Brasileira de Pneumologia e
Tisiologia (SBPT) enfatizou que a orientagdo sobre a técnica de uso dos
dispositivos inalatdrios, a necessidade de adesdo ao tratamento e de controle de
comorbidades sao obrigatérios antes de mudar a etapa do tratamenio e
adicionar uma terceira medicagdo. Além disso, considerando o alto custo do
tratamento, sugere que a sele¢do do perfil de paciente beneficiado deve ser
criteriosa.

Dentre os critérios de elegibilidade para o uso da medicacdo, estudo Brasileiro
sugere 0s seguintes:

« Asma grave nao controlada (Questionario de controle da asma ACQ > 1,5) +
alta dose de corticosteroide inalatorio (>1.500 pg de beclometasona ou
equivalente) + B2-agonistas de longa acéo ou necessidade de corficosteroide
oral de manutengao continuo ou intercalado (2 3 meses no ultimo ano)

« Asma grave controlada (ACQ < 1,5) com corticoides sistémicos, associada a
eventos adversos

» Adultos > 18 anos aderentes ao tratamento, em seguimento ha = 6 meses

* Peso entre 30 e 150 kg

» IgE sérico total entre 30 e 1.500 Ulimi

« Asma alérgica, confirmada clinicamente e por teste cutdneo ou por exame de
IgE especifica in vitro

«> 2 visitas @ emergéncia ou 2 1 infernagao por asma no ultimo ano

« Mao fumantes ou ex-fumantes
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5.2. Beneficiolefeito/resultado esperado da tecnologia:

Estudos recentes mostram a eficacia do omalizumabe na reducgdo de
exacerbacgdes, hospitalizagdes e controle da doenca. Estudo duplo cego,
placebo controlado, com pacientes acima de 12 anos, com asma descontrolada
steps 4 ou 5, demonstrou melhora de controle e efetividade de tratamento em
asma muito mal controlada, ressaltando-se tratar-se de analise de subgrupo.
Estudo brasileiro randomizado demonstrou melhora na qualidade de vida com
uso de omalizumabe em pacientes com asma alérgica grave. QOuiro estudo
avaliou a persisténcia da resposta ao omalizumabe apds 16 e 32 semanas.
Houve reducdo das exacerbacdes e hospitalizagbes e melhor persisténcia de
resposta no grupo tratado com omalizumabe. Outro ensaio clinico randomizado,
demonstrou beneficio clinico com o uso de omalizumabe em pacientes com
asma alérgica grave ndo controlada com alta dose de corficoide inalatorio e
broncodilatador de longa duracdo. MNeste estudo houve reducdo das
exacerbagdes, melhora da sintomatologia e da qualidade de vida.

Revisdo sistematica da Cochrane de 2014 demonstrou que o omalizumabe,
quando comparado a placebo permite reduzir o nimero de exacerbacgdes,
hospitalizagbes e redugdo da dose de corticoide inalatério. Outro estudo de
revisdo sistematica demonstrou que seu uso melhora o controle da asma, reduz
hospitalizagbes e também permite reduzir a dose de corticoide inalatério e ou

oral.

5.3. Parecer
( ) Favoravel

( x ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Nos relatdrios meédicos apresentados nao dispomos de informagbes acerca da
adesao ao tratamento, habilidade no uso do dispositivo inalatorio, tentativa de
outros dispositivos inalatorios em caso de insucesso, pesquisa de comorbidades
e tentativa de controle das crises (como obesidade, doenga de refluxo

gastroesofagico, ansiedade, depress@o, apneia do sono e rinossinusite).
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Também ndo dispomos da informacgaéo das doses de corticoide inalatdrio e
tempo de uso de corticoterapia oral.

Diante do exposto, apesar de haver beneficio comprovado na literatura cientifica
sobre 0 uso do omalizumabe e sua incorporagdo no SUS em pacientes com
asma grave alérgica ndao controlada, ndo encontramos evidéncia para justificar a

liberacdo da medicagdo com os dados apresentados.
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Consideragoes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento n&o é divulgada

por motivo de preservacao do sigilo.
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