N2 DUT

65.9

QUADRO 3. RECOMENDAGOES PRELIMINARES PARA ATUALIZACAO DAS DUTS 65.9 (ASMA EOSINOFILICA GRAVE) E 65.10 (ASMA ALERGICA GRAVE)

CONDICAO DE
SAUDE

ASMA
EOSINOFILICA
GRAVE

ATUAIS DIRETRIZES

1. Cobertura obrigatéria dos medicamentos
Benralizumabe ou Mepolizumabe ou Dupilumabe
ou Tezepelumabe para o tratamento complementar
da asma eosinofilica grave, quando preenchidos
todos os seguintes critérios:

a. asma ndo controlada, apesar do uso de
corticoide inalatdrio associado a beta 2 agonista de
longa duragdo; e

b. contagem de eosindfilos maior ou igual a 300
células/microlitro nos Gltimos 12 meses; e

c. uso continuo de corticoide oral para controle da
asma nos ultimos 6 meses ou 3 ou mais
exacerbacGes asmaticas necessitando de
tratamento com corticoide oral no ultimo ano.

UAT N2 128

RECOMENDAGAO PRELIMINAR

Favoravel a atualizagdo para:

1. Cobertura obrigatdria dos medicamentos
Benralizumabe ou Mepolizumabe ou Dupilumabe
ou Tezepelumabe para o tratamento
complementar da asma eosinofilica (asma com
inflamacdo do tipo Il e fenétipo eosinofilico)
grave, quando preenchidos todos os critérios:

a. asma nao controlada, apesar do uso de
corticoide inalatdrio associado a beta 2 agonista
de longa duragédo; e

b. contagem de eosindfilos maior ou igual a 300
células/microlitro, OU, em pacientes em uso
continuo de corticoide oral nos tltimos 6 meses,
com contagem de eosinéfilos maior ou igual a
150 células/microlitro; e

c. duas ou mais exacerbag¢des asmaticas
necessitando de tratamento com corticoide oral
no ultimo ano, OU uma ou mais exacerbagoes

asmaticas necessitando de hospitalizagdao no
ultimo ano, OU uso continuo de corticoide oral
para controle da asma nos ultimos 6 meses.

MOTIVAGAO

Quanto as propostas de atualiza¢do dos atuais itens da
DUT 65.9:

Caput da DUT: Atualizagdo do caput para contemplar a
especificacdo do fendtipo de asma que é objeto da DUT,
possibilitando uma caracterizagdo mais precisa da
condigdo clinica.

Item "b": Para também contemplar, conforme
consideragGes dos especialistas, pacientes com asma
eosinofilica grave que necessitam de terapias alvo, mas
apresentam uma contagem de eosinéfilos menor que 300
células/microlitros em func¢do da supressdo induzida pelo
uso continuo de corticoide (um marcador de gravidade da
doenga). No contexto da asma eosinofilica, a diretriz da
GINA (Estratégia Global para o Manejo e Prevencdo da
Asma - Global Strategy for Asthma Management and
Prevention), o principal guideline internacional para o
manejo da asma, aponta que o uso de imunobioldgicos
pode ser considerado para pacientes com contagem de
eosindfilos maior ou igual a 150 células/microlitro ou
maior ou igual a 300 células/microlitro, com a observagdo
gue uma maior contagem de eosindfilos pode ser um
fator preditor de boa resposta aos imunobioldgicos.

Item "c": Para melhor denotar a gravidade da condigdo
clinica do paciente, em relacdo as exacerbacgoes
asmaticas, atualizagdo do item "c" da atual diretriz para
alinhamento com as orientag¢des da diretriz da GINA e as
recomendagdes dos especialistas, reduzindo o nimero de
exacerbacGes com necessidade de corticoide oral (de trés
para duas) e incluindo entre os critérios as exacerbacgdes
com necessidade de hospitalizagao, sendo mantido o
critério relacionado ao uso continuo de corticoide oral,
conforme consideragGes dos especialistas.



N2 DUT

65.10

QUADRO 3. RECOMENDAGOES PRELIMINARES PARA ATUALIZACAO DAS DUTS 65.9 (ASMA EOSINOFILICA GRAVE) E 65.10 (ASMA ALERGICA GRAVE)

CONDICAO DE
SAUDE

ASMA ALERGICA
GRAVE

ATUAIS DIRETRIZES

1. Cobertura obrigatdria dos medicamentos
Omalizumabe ou Dupilumabe ou Tezepelumabe
para o tratamento complementar da asma alérgica
grave, quando preenchidos todos os seguintes
critérios:

a. asma ndo controlada, apesar do uso de
corticoide inalatdrio associado a beta 2 agonista de
longa duragdo; e

b. evidéncia de sensibilizagcdo a pelo menos um
aeroalérgeno perene documentada por teste
cutaneo de puntura ou dosagem de IgE sérica
especifica in vitro; e

c. IgE sérica total, antes do inicio do tratamento,
maior ou igual a 30 Ul/ml; e

d. uso continuo de corticoide oral para controle da
asma nos ultimos 6 meses ou 3 ou mais
exacerbagGes asmaticas necessitando de
tratamento com corticoide oral no ultimo ano.

UAT N2 128
RECOMENDAGAO PRELIMINAR

Favoravel a atualizagdo para:

1. Cobertura obrigatdria dos medicamentos
Omalizumabe ou Dupilumabe ou Tezepelumabe
para o tratamento complementar da asma
alérgica (asma com inflamagdo do tipo 2 e
fendtipo alérgico) grave, quando preenchidos
todos os seguintes critérios:

a. asma nao controlada, apesar do uso de
corticoide inalatdrio associado a beta 2 agonista
de longa duragdo; e

b. evidéncia de sensibilizagdo a pelo menos um
aeroalérgeno perene documentada por teste
cutaneo de puntura ou dosagem de IgE sérica
especifica in vitro; e

c. duas ou mais exacerbagGes asmaticas
necessitando de tratamento com corticoide oral
no ultimo ano, OU uma ou mais exacerbagoes

asmaticas necessitando de hospitalizagao no
ultimo ano, OU uso continuo de corticoide oral
para controle da asma nos ultimos 6 meses.

MOTIVAGAO

Quanto as propostas de atualiza¢do dos atuais itens da
DUT 65.10:

Caput da DUT: Atualizagdo do caput para contemplar a
especificacdo do fendtipo de asma que é objeto da DUT,
possibilitando uma caracterizagdo mais precisa da
condigdo clinica.

Item "c": Conforme as bulas dos medicamentos,
atualmente, o critério "IgE sérica total, antes do inicio do

tratamento, maior ou igual a 30 Ul/ml" esta vinculado
apenas a determinac¢do da posologia do medicamento
Omalizumabe, ndo se estendendo a utilizagdo dos
demais imunobiolégicos listados na DUT (Dupilumabe e
Tezepelumabe). Nesse sentido é proposta a exclusdo
deste critério da DUT 65.10. Por regra, cabe ao médico
assistente observar os parametros definidos em bula para
prescricdao de qualquer medicamento.

Item "d": Para melhor denotar a gravidade da condicdo
clinica do paciente, em relagdo as exacerbacgoes
asmaticas, atualizagdo do item "c" da atual diretriz para
alinhamento com as orientagdes da diretriz da GINA e as
recomendagdes dos especialistas, reduzindo o numero de
exacerbacGes com necessidade de corticoide oral (de trés
para duas) e incluindo entre os critérios as exacerbagdes
com necessidade de hospitaliza¢do, sendo mantido o
critério relacionado ao uso continuo de corticoide oral,
conforme consideragdes dos especialistas.



