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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara da Fazenda Publica, Empresarial e de Registros
Pudblicos
COMARCA: Ribeirdo das Neves

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2023.0003687

IDADE: 65 anos Sexo: masculino

DOENCA(S) INFORMADA(S): J45

PEDIDO DA ACAO: Nucala® (Mepolizumabe 100 mg/mL)

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo especifica para o tratamento

farmacoldgico de asma eosinofilica grave.
Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

Apresentar Parecer Técnico acerca da eficacia do medicamento Mepolizumabe

solucéo injetavel de 100 mg/ml, de uso continuo, uma ampola por més, indicado
para o tratamento de asma grave de dificil controle.
lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada, datada de 2021, trata-se de

paciente com diagndstico de asma grave eosinofilica, que vem apresentando
piora com o tratamento farmacologico convencional, evoluindo com varias
exacerbacdes, as quais exigiram assisténcia em pronto atendimento. Consta
gue durante os periodos de exacerbacbes / crises, 0 paciente apresenta
limitacbes para as atividades basicas, dispneia 3 (MRC), tosse crbnica e
despertares noturnos frequentes.

Héa informacéo que devido a piora progressiva, foi introduzido o uso de
corticoterapia oral, além do uso de azitromicina 500 mg em dias alternados,
Symbicort® (fumarato de formoterol di-hidratado - broncodilatador 32—agonista
de longa duracdo + budesonida) duas vezes/dia, Beclometasona 250 mcg 3
jatos duas vezes/dia, Salbutamol spray 100 mcg de 4 em 4 horas (SABA:

broncodilatador 32—agonista de curta duracdo) e Atrovent® (brometo de
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ipratropio — solucao aerossol 20 mcg) de 4 em 4 horas.

Propedéutica realizada identificou espessamento peribroncovascular no
exame de radiografia de torax em 15/04/2021; hemoglobina 15,9 g/dl, global
de leucdcitos 7.300 e contagem de eosindfilos em sangue periférico igual a
1.022/mm? em 02/06/2021; espirometria de 10/10/2020 mostrou CVF 3,2 78%
+ 300 mL apds broncodilatacéo, VEF1 2,2 68% + 200 mL apds broncodilatacéo
e VEF1/CVF 69; e espirometria de 20/05/2021 mostrou CVF 2,11 76% + 410
ml apos broncodilatacdo, VEF1 2,07 64% + 320 mL apds broncodilatacao,
VEF1/CVF 67.

Por fim, foi prescrito tratamento farmacolégico com o uso de
Mepolizumabe 100 mg uma ampola/més, por tempo indeterminado.

A asma € uma doenca inflamatéria crbnica das vias aéreas inferiores
gue se caracteriza, clinicamente, por aumento da responsividade dessas vias
a diferentes estimulos, com consequente obstrucédo ao fluxo aéreo, de forma
recorrente e, tipicamente, reversivel. A evolucdo da asma néo é estatica.

De uma maneira geral, o nivel de controle da asma é baixo e a
morbidade é elevada, independentemente do pais avaliado. No Brasil, as
hospitalizacdes e a mortalidade estdao diminuindo na maioria das regides, em
paralelo ao maior acesso aos tratamentos. Contudo, inquérito realizado
recentemente no pais mostrou que 12,3% dos asmaticos estédo controlados e
apenas 32% aderem ao tratamento prescrito.?

O conceito de controle da asma compreende dois aspectos distintos: o
controle das limitacdes clinicas atuais e a reducao de riscos futuros. Enquanto
o controle da asma expressa a intensidade com que as manifestacées da asma
sdo suprimidas pelo tratamento, a gravidade refere-se a quantidade de
medicamentos necessaria para atingir o controle, refletindo uma caracteristica
intrinseca da doenca e que pode ser alterada lentamente com o tempo. Ou
seja, a gravidade da asma ndo € uma caracteristica estatica, mudando ao
longo de meses ou anos.?

Por sua vez, os fen6tipos mais comuns da asma séo:
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e Asma alérgica: geralmente comeca na infancia e esta associada a uma
histéria passada ou familiar de doenca alérgica - como eczema, rinite alérgica
ou alergia a alimentos ou medicamentos - com inflamacéo eosinofilica das

vias aéreas;

e Asma nao alérgica: ocorre em alguns adultos e o perfil celular pode ser

neutrofilico, eosinofilico ou conter apenas algumas células inflamatorias

(paucigranulociticas);

e Asma de inicio tardio: ocorre pela primeira vez na vida adulta e, geralmente,

0s pacientes sao refratarios ao tratamento com corticosteroides; e

e Asma com limitacdo do fluxo de ar: alguns pacientes com asma ha muito
tempo desenvolvem limitacdo fixa do fluxo de ar devido a remodelacdo da

parede das vias aéreas;

e Asma com obesidade: alguns pacientes obesos com asma apresentam
sintomas respiratorios proeminentes e pouca inflamacgao eosinofilica das vias

aéreas.?

O diagnéstico de asma se da mediante a identificacdo de critérios
clinicos e funcionais, obtidos pela anamnese, exame fisico e exames de funcéo
pulmonar (espirometria). Portadores de asma grave nao controlada procuram
15 vezes mais as unidades de emergéncia médica e sédo hospitalizados 20
vezes mais que os asmaticos moderados.?

A educacao do paciente € parte fundamental da terapéutica da asma. O

tratamento da asma deve ser individualizado, de acordo com o controle e
gravidade da doenca, preferéncias do paciente e medicamentos disponiveis.
Os medicamentos para o tratamento da asma podem ser divididos em
medicamentos controladores e medicamentos de alivio ou resgate.

O tratamento da asma tem por objetivo atingir e manter o controle da
doenca, que é definido como a intensidade com que as suas manifestacdes

séo suprimidas pelo tratamento. Compreende dois objetivos distintos: Primeiro,
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o controle das limitagcBes clinicas presentes, ou seja, sintomas minimos durante
o dia e auséncia de sintomas a noite, pouca ou nenhuma necessidade de uso
de medicamentos de alivio e auséncia de limitacdo das atividades fisicas; e,
segundo, a reducéo dos riscos futuros, ou seja, das exacerbacdes, da perda
da funcdo pulmonar e dos efeitos adversos do tratamento.?

A avaliacao desse controle deve ser feita de maneira objetiva e periodica,

utilizando-se instrumentos, como o questionario de controle da asma da GINA
ou o teste de controle da asma, os quais avaliam o nivel de controle nas ultimas
4 semanas.?

O protocolo clinico do SUS para o tratamento da asma traz como
critérios para identificacdo de adultos com asma eosinofilica refrataria grave,
0s critérios abaixo:

e A contagem sérica de eosindfilos igual ou superior a 300 células por microlitro
e, pelo menos, 3 a 4 exacerbacgbes graves, que necessitaram tratamento com

corticoide sistémico; ou

e O tratamento continuo com altas doses de corticoide inalatorio (= 1.600
mcg/dia de budesonida ou equivalente) associado a um LABA no mesmo
dispositivo + corticoide oral com dose equivalente a, pelo menos, 5 mg diarios
de prednisolona nos ultimos 6 meses.

O mepolizumabe é um anticorpo monoclonal que tem como alvo a

interleucina-5 (IL5), uma citocina eosinofilopoiética, que impede a ligacao da
IL5 aos receptores especificos existentes nos basofilos e eosinofilos. O
mepolizumabe parece ainda reduzir as contagens de eosinofilos.
Mepolizumabe foi avaliado pela Conitec e foi incorporado para o tratamento de
pacientes adultos com asma eosinofilica grave refrataria ao tratamento com Cl
+ LABA, conforme o Relatério de Recomendacéo n° 613 — Maio de 2021.

O protocolo do SUS prevé que o uso do mepolizumabe esta restrito a
pacientes adultos com asma eosinofilica grave refrataria ao tratamento com
(corticoide inalatério - CI + LABA - broncodilatador 32—agonista de longa

duracéo), e com contagem de eosindfilos no sangue periférico maior ou igual
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a 300 células/mL.?

Considerando as informacdes técnicas apresentadas, o0 paciente
preenche os critérios técnicos estabelecidos pelo protocolo do SUS, para o
fornecimento / tratamento da asma eosinofilica grave refrataria, com o farmaco
especifico requerido.

No entanto, sugere-se que a manutencdo do fornecimento do farmaco
seja condicionada a realizacdo de avaliagcéo peridédica e acompanhamento por
equipe multidisciplinar do SUS, para verificar a aderéncia e a resposta
terapéutica obtida com o uso do farmaco a longo prazo, tendo em vista a baixa
aderéncia dos pacientes ao tratamento a longo prazo, “apenas 32% aderem ao

tratamento prescrito”.?

|V — REFERENCIAS:
1) RENAME 2022.
2) Portaria Conjunta N° 14, de 24 de agosto de 2021. Aprova o Protocolo Clinico

e Diretrizes Terapéuticas da Asma. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Asma.

https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/20210830 pcdt_asma_ptl4.pdf/view

3) Portaria SECTICS/MS N° 22, de 18 de abril de 2024. Torna publica a
decisdo de incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o
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.

4) GINA 2024. Difficult to treat e severe asthma in adolescent and adult
patients.
https://ginasthma.org/wp-content/uploads/2024/11/GINA-Severe-Asthma-
Guide-2024-WEB-WMS.pdf
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