A CDD, associacdo sem fins lucrativos, dedicada a promover informagdo para Doengas Crénicas em
todo o pais, sediada a rua S3do Jodo D'Alianga, 282 - Vila Galvao, Guarulhos - SP, 07064-130, vem
apresentar sua contribuicdo a Consulta Publica MS-SECTICS n2 87/24, relativa a proposta de
incorporacao do dupilumabe para o tratamento da asma grave com fenétipo T2 alto alérgica, nao
controlada apesar do uso de corticosteroide inalatério associado ab2 agonista de longa duragao e

reavaliacdo do omalizumabe para tratamento da asma alérgica grave ndo controlada apesar do uso

de corticoide inalatdrio associado a um beta2-agonista de longa agao.

A CDD acredita que produzir e compartilhar conhecimento sobre as diversas doencas crénicas que
afetam a populacdo brasileira, melhora a qualidade de vida das pessoas que convivem com tais
patologias, tanto no que se refere a aceitacdo da sua condicdo de salide, como na sua plena vivéncia
em sociedade. A CDD é uma associacdo independente que pauta suas agées no conceito de medicina
baseada em evidéncias. Sendo assim, sempre que a ciéncia avancar em direcdo a melhora ou a cura
de pacientes com condi¢Bes cronicas de salde, a CDD defenderd o acesso destes pacientes as

tecnologias disponiveis, segundo o principio da livre prescricdo médica.

Na 1342 Reunido Ordinaria da Conitec, realizada em 2 de outubro de 2024, os membros do Comité
de Medicamentos optaram, de maneira unanime, por recomendar a incorporagao do dupilumabe ao
Sistema Unico de Salde (SUS) para o tratamento de pacientes adultos com asma grave com fenétipo
T2 alto alérgico. Essa decisdo foi baseada em evidéncias que demonstram a eficacia do dupilumabe
em melhorar a funcdo pulmonar e reduzir crises asmdticas em comparacdo ao tratamento
convencional. A CDD acredita firmemente que a adog¢do dessa tecnologia é essencial para atender as
necessidades de saude dessa populacdo vulneravel, garantindo acesso a um tratamento inovador e

necessario.

A incorporacdo do dupilumabe ao SUS para o tratamento da asma grave com fendtipo T2 alto
alérgico, conforme recomendado pela Conitec, é uma decisdo que se alinha com as melhores
praticas de saude publica e com a necessidade urgente de oferecer op¢Oes terapéuticas eficazes para
pacientes que ndo respondem adequadamente aos tratamentos convencionais. A asma grave é uma
condicdo debilitante que afeta a qualidade de vida de milhGes de brasileiros, e a introducdo do

dupilumabe representa um avanco significativo na abordagem terapéutica dessa doencga.

Os dados apresentados na andlise da Conitec demonstram que o dupilumabe é eficaz na reducdo da

inflamagdo das vias aéreas e na melhora da fungdo pulmonar, mesmo em pacientes que nao



obtiveram controle adequado com corticosteroides inalatdrios e beta-agonistas de longa duragao.
Embora ndo tenha sido identificada uma diferenca significativa na reduc¢do de crises em comparacao
ao omalizumabe, o dupilumabe se destacou por proporcionar melhorias na fungao pulmonar, um
aspecto fundamental para a qualidade de vida dos pacientes. Além disso, a equivaléncia em
seguranga entre os dois medicamentos reforga a viabilidade do dupilumabe como uma alternativa

segura e eficaz.

Outro ponto relevante é a andlise de custo-minimizacdo realizada, que indica que a incorporacao do
dupilumabe pode resultar em economias significativas para o SUS. Estima-se que a adog¢do dessa
tecnologia pode gerar uma economia de até RS 185,4 milhdes em cinco anos, considerando a
projecdo de que todos os pacientes elegiveis fagam uso do medicamento. Essa economia é
particularmente importante em um contexto de recursos limitados, onde a eficiéncia na alocagdo de

verbas é fundamental para garantir o acesso a tratamentos de qualidade.

Além disso, relatos de pacientes que utilizaram o dupilumabe evidenciam melhorias significativas em
sua qualidade de vida. Um testemunho destaca que, apds iniciar o tratamento, a paciente nao
apenas controlou suas crises asmaticas, mas também recuperou o olfato e reduziu a necessidade de
intervengGes cirurgicas. Esses relatos sdo fundamentais para compreender o impacto positivo que a
incorporagdao do dupilumabe pode ter na vida dos pacientes, além de reforgar a necessidade de

acesso a tratamentos inovadores.

Por fim, é fundamental que reconhegcamos a relevancia das tecnologias terapéuticas ja estabelecidas
no tratamento de condi¢des cronicas, especialmente aquelas que demonstram eficicia e seguranca
ao longo do tempo. A continuidade do acesso a esses tratamentos é vital para garantir a salde e o
bem-estar dos pacientes que dependem deles. A eventual descontinuacdo dessas terapias pode
trazer riscos desnecessarios, visto que muitos pacientes se beneficiam de um histdrico robusto de
seguranga que essas opgoes ja oferecem, incluindo em popula¢des vulnerdveis, como gestantes.
Portanto, é essencial considerar a manutencdo dessas tecnologias na lista de fornecimento,
assegurando que os pacientes tenham acesso a tratamentos comprovados que atendem suas

necessidades de forma segura e eficaz.

Trazemos este importante ponto, tendo em vista que nesta avaliacdo estda sendo aventada a
possibilidade de desincorporagdio do medicamento omalizumabe do SUS. A manutengdo do
omalizumabe no sistema publico de salde é fundamental, pois ele possui um histérico comprovado

de eficdcia e seguranca, beneficiando muitos pacientes. Sua continuidade é especialmente



importante porque foi um dos primeiros imunobiolégicos oferecidos para o tratamento de asma
grave, e existem robustos dados que sustentam sua seguranca, incluindo informacdes relevantes

sobre seu uso em gestantes asmaticas.

A desincorporagdo do omalizumabe no SUS tem o potencial de causar sérios danos aos pacientes
qgue ja dependem dele para o controle de suas doengas. A troca inesperada de tratamento tende a
resultar em reacdes adversas, agravamento do quadro clinico e um impacto negativo na qualidade de
vida dos usuarios. Portanto, é salutar que o omalizumabe continue sendo uma opc¢do terapéutica no
SUS, tendo em vista ja estar integrado a rotina de tratamento de muitos pacientes, garantindo assim

gue continue a atender suas necessidades de maneira eficaz.

Portanto, ratificamos e apoiamos a posicdo da Conitec em recomendar a incorporacdo do
dupilumabe ao SUS, sendo desfavoraveis a decisdo de desincorporar o medicamento omalizumabe
do sistema. Essa decisdo ndo apenas atende a uma demanda crescente por opc¢des terapéuticas
eficazes para a asma grave, mas também representa um passo importante em direcdo a um sistema

de saude mais justo e eficiente, que prioriza a salde e o bem-estar dos cidad3os.

Certos da relevancia desta incorporagao, desde ja nos colocamos a disposi¢cao desta Comissdo para

os importantes avangos em saude publica da populagdo brasileira.

Atenciosamente,
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Gustavo San Martin
Presidente da CDD



