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Relatério Preliminar da COSAUDE - Proposta de Atualizagdo das Diretrizes de
Utilizacdo — DUT relacionadas ao tratamento da asma grave ndo controlada, atuais
DUTSs 65.9 (Asma Eosinofilica Grave) e 65.10 (Asma Alérgica Grave) (UAT n2 128)

No dia 21 de agosto de 2024, na 322 reunido técnica da Comissao de Atualizacdo do Rol
de Procedimentos e Eventos em SalUde Suplementar — COSAUDE, foi realizada a
discussdo sobre a proposta de atualizacdo do Rol para as Diretrizes de Utilizagdo — DUT
relacionadas ao tratamento da asma grave nao controlada, atuais DUTs 65.9 (Asma
Eosinofilica Grave) e 65.10 (Asma Alérgica Grave), vinculadas ao procedimento "Terapia
Imunobiolégica Endovenosa, Intramuscular ou Subcutanea (com Diretriz de Utilizagdo)"
do Rol.

A proposta foi elaborada pela ANS, em conformidade com o art. 38 da Resolugao
Normativa - RN n2 555/2022, que dispde que o Rol podera ser atualizado a qualquer
tempo, por iniciativa da ANS, e sua condugdo observara as etapas técnicas e
administrativas regulamentares do rito processual de atualizagdo do Rol.

Para contextualiza¢do, na 302 reunido técnica da COSAUDE, realizada em 25/06/2024,
foi realizada a apresentacdo da proposta de atualizacdo, conforme Nota Técnica n@
9/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO, que compde os anexos deste relatdrio.

Apds a apresentacao da proposta, visando otimizar a participagao dos integrantes da
COSAUDE, foi disponibilizado um formulério eletrénico para os membros da comiss3o,
para preenchimento entre 26/06/2024 e 26/07/2024, objetivando a coleta de
contribuicGes para a proposta preliminar de atualizacdo das DUTs 65.9 e 65.10, de forma
assincrona.

Na 322 RT da Cosaude foi, entdo, realizada, a apresentacdo do relatorio de consolidacdo
das contribuicdes da COSAUDE encaminhadas por meio do formulério eletrénico.

Apds a apresentacdo do relatério de consolidacdo das contribuicbes, foi realizada
discussdo sobre a proposta preliminar de atualizagcdo das DUTs 65.9 e 65.10.

O conteudo integral das reunides técnicas da COSAUDE n.2 30 e n.2 32 esta disponivel
em www.gov.br/ans e no canal oficial da ANS no YouTube (ANS Reguladora).

Registro de manifestagdes de membros integrantes da COSAUDE:

e Nao houve novas manifestagdes, além daquelas enviadas por meio do
formulario eletronico, cujo relatério consolidado consta como anexo a este
documento.

ANEXOS:
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Conteudo do formulario eletrénico

Relatério de consolidacdo das contribuicdes da Cosaude
Apresentagao 322 RT Cosaude

Listas de presencas



-~ Agéncia Nacional de
vl Saude Suplementar

ﬁ

UAT N2 128

PROPOSTA DE ATUALIZAGCAO DAS DIRETRIZES DE UTILIZAGAO 65.9 E 65.10 PARA O
TRATAMENTO DA ASMA GRAVE COM MEDICAMENTOS IMUNOBIOLOGICOS

DEMANDA INTERNA

302 REUNIAO TECNICA DA COSAUDE

_ 25/06/2024




_ PROPOSTA DE ATUALIZACAO

= N2 UAT: 128

= Origem: Demanda interna

= Tipo de PAR: Atualizacdo de Diretriz de Utilizacao — DUT
= Condicao de saude: Asma grave

= Procedimento/DUT: DUTs 65.9, ASMA EOSINOFILICA GRAVE, e 65.10, ASMA ALERGICA GRAVE,
listadas no Anexo |l da Resolucdo Normativa — RN n? 465/2021, e vinculadas ao procedimento
“TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)” do Rol.
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_ CONTEXTO

0 A asma é uma doenca inflamatdria cronica das vias aéreas inferiores que se caracteriza, clinicamente, por aumento
da responsividade dessas vias a diferentes estimulos, com consequente obstrucdo ao fluxo aéreo, de forma
recorrente e, tipicamente, reversivel. A asma pode ser classificada como leve, moderada ou grave.

L Esta proposta de atualizagdo tem como objeto a asma grave (asma ndo controlada, apesar do uso de corticoide
inalatdrio associado a beta 2 agonista de longa duracao) e a utilizacdo de medicamentos imunobioldgicos (terapias
alvo) para o tratamento desta condic3do clinica, conforme Diretrizes de Utilizacdo - DUTs 65.9 (ASMA EOSINOFILICA
GRAVE) e 65.10 (ASMA ALERGICA GRAVE), listadas no Anexo Il da Resolucdo Normativa — RN n2 465/2021
e vinculadas ao procedimento “TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA
(COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO) do Rol.

O A incorporagdo ao Rol dos primeiros medicamentos imunobiolégicos para o tratamento complementar da asma
grave nao controlada com inflamacdo do tipo 2 ocorreu no ciclo de atualizacdo 2019/2020. Atualmente, no ambito
da saude suplementar, estao disponiveis para o tratamento da asma grave os medicamentos imunobioldgicos
Omalizumabe, Benralizumabe, Mepolizumabe e Dupilumabe. Cabe destacar que a discussao em tela nao abarca
novas tecnologias ou tecnologias com analise técnica ainda em curso.
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_ CONTEXTO

O No SUS o uso de medicamentos imunobioldgicos para o tratamento da asma grave é orientado pelo Protocolo e
Diretrizes Clinicas da Asma — PCDT do Ministério da Saude, cuja ultima atualizacao ocorreu em 2023.

L O PCDT tem propdsito abrangente, discorrendo sobre diversos aspectos do manejo da asma. Em assunto afeito ao
Rol de Procedimentos, a utilizacdo de imunobiolégicos no tratamento da asma grave, observa-se que ha
diferencas entre o PCDT e as DUTs 65.9 e 65.10 no que concerne a alguns critérios de elegibilidade para utilizacao
destes medicamentos. Em vista disso, a Agéncia tem recebido questionamentos e solicitacdes para que seja
avaliada a pertinéncia de uma compatibilizacao entre os critérios de elegibilidade do PCDT e das DUTs 65.9 e
65.10 do Rol, bem como de uma atualizacao das DUTs de modo geral.

O Em funcdo dos citados questionamentos e a luz do PCDT da Asma do MS, das recomendacdes de especialistas e
das orientacOes presentes em diretrizes nacionais e internacionais para o tratamento da asma grave, bem como
considerando a complexidade e a relevancia da condicao clinica, a motivacao para apresentacao desta proposta de
atualizacdo estd embasada na diretriz do rito processual de atualizacao do Rol, atualmente, regulamentado pela
Resolucdo Normativa - RN n2 555/2022, que dispOe sobre o alinhamento com as politicas nacionais de saude, e no
art. 38 da citada RN, que dispde que o Rol podera ser atualizado a qualquer tempo, por iniciativa da ANS.
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CONTEXTO

O Considera-se a oportuna a discussdao sobre os critérios de elegibilidade para utilizacdo de terapias alvo
(imunobioldgicos) no tratamento da asma grave e a apresentacao de uma proposta preliminar de atualizacdao das

DUTs 65.9 e 65.10, com a premissa de nao promover prejuizo ou restricao da cobertura ja instituida no ambito da
saude suplementar.

O O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - PCDT da Asma do Ministério da Saude — MS de 2023, a diretriz
da Iniciativa Global pela Asma (Global Iniciative for Asthma - GINA) de 2024, e as recomendacOes de especialistas
no tratamento da asma grave sao relevantes insumos para abordagem adotada nesta demanda interna.
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ATUAIS DIRETRIZES DO ROL PARA O TRATAMENTO
DA ASMA GRAVE (65.9 E 65.10)
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Ne DUT| CONDIGAO DE SAUDE CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

ATUAL DIRETRIZ 65.9

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

a. asma nao controlada, apesar do uso de corticoide inalatdrio associado a beta

ASMA EOSINOFiLICA |2 38onista de onga duracdo; e

659 GRAVE

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

c. uso continuo de corticoide oral para controle da asma nos ultimos 6 meses ou
3 ou mais exacerbacdes asmaticas necessitando de tratamento com corticoide
oral no ultimo ano.
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N2 DUT| CONDIGCAO DE SAUDE CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

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

ATUAL DIRETRIZ 65.10

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

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

65.10 | ASMA ALERGICA GRAVE

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 exacerbacdes asmaticas necessitando de tratamento com corticoide
oral no ultimo ano.
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PCDT DE ASMA
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L Conforme o PCDT de 2023, quanto a asma grave e o uso de medicamentos imunobiolégicos:

PCDT

¢ Serdo considerados pacientes com asma grave aqueles que apresentarem um dos seguintes critérios:

* Tratamento continuo com altas doses de corticoide inalatdrio - Cl (igual ou superior a 1.600
mcg/dia de budesonida ou equivalente) associado a um B2 agonistas de longa duracdo - LABA,
independente do uso de outro agente controlador, no ano anterior;

= Uso de corticoide oral com dose equivalente a, pelo menos, 5 mg didrios de prednisolona, pelo
menos, metade dos dias do ano anterior, para prevenir o descontrole;

= Pacientes que permanecem com asma nao controlada apesar do uso de corticoide em alta dose.
s Apds avaliacdo pela Conitec, no ambito do SUS, atualmente, estdo disponiveis para o tratamento da
asma grave com inflamacao do tipo 2 os medicamentos imunobioldgicos (terapias alvo) Omalizumabe e

Mepolizumabe. As avaliagbes iniciais destes medicamentos encontram-se nos Relatdrios de
Recomendacdo - RR Conitec n2 449/2019 (omalizumabe) e n2 613/2021 (mepolizumabe).
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_ PCDT

** Em agosto de 2021, foi publicada a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - PCDT da Asma
do Ministério da Saude — MS (Portaria Conjunta SAS/SCTIE n? 14, de 24 de agosto de 2021 contemplando os
citados medicamentos imunobiolégicos. A atualizacdao do PCDT publicada em 2021 ocorreu, portanto, apds a
incorporacao ao Rol dos primeiros medicamentos imunobioldgicos para o tratamento da asma grave com
inflamacdo do tipo 2, em abril de 2021.

+* Posteriormente, o RR Conitec n? 777/2022 fez a avaliagdo de nova apresentacdo do Omalizumabe,
recomendando sua incorporacao ao SUS. Recentemente, entao, foi publicada nova atualizacdao do PDCT MS de
Asma, Portaria Conjunta SAES/SECTICS n? 32, de 20 de dezembro de 2023, contemplando esta nova
apresentacao do Omalizumabe e alguns ajustes conceituais, mas sem grandes inova¢des em relacdao ao PCDT
de 2021.
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_ PCDT

L Conforme PCDT, critérios para utilizacdo do medicamento Omalizumabe:

Idade maior que 6 anos;

Pelo menos, uma exacerbacao grave no ano anterior com necessidade de curso de corticoide oral,;
Confirmacao de alergia mediada por IgE por meio de teste cutaneo ou IgE especifica positiva para, pelo
menos, um aeroalérgeno;

Nivel sérico total de IgE de 30 a 1500 Ul/mL e relacdo IgE total e peso dentro dos limites terapéuticos;

Asma grave com fenétipo T2 alto alérgica.

L De acordo com o PCDT, critérios para utilizacdo do medicamento Mepolizumabe:

Idade maior que 18 anos;
Pelo menos, uma exacerbacgao grave no ano anterior com necessidade de curso de corticoide oral;
Eosindfilos no sangue periférico acima de 300 células/mL;

Asma grave com fendtipo T2 alto eosinofilica. .
-~ _—
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PCDT

L O PCDT estabelece critérios de avaliacdo/suspensdo do tratamento:

¢ O paciente deve ser avaliado a cada 4 ou 6 meses (controle da asma; exacerbagdes; fungdo pulmonar; diminuicdo da necessidade

de medicamentos, especialmente corticoide oral; eventos adversos; satisfacdo do paciente).

+» Para avaliagdo da resposta ao tratamento com imunobioldgicos deve-se considerar:
i) asma controlada ou melhora de escore do ACT igual ou superior a 3 pontos e do ACQ igual ou superior a 0,5; ou

ii) diminuicdo do nimero de exacerbacgdes; ou

iii) reducao da dose de corticoide oral didrio em, pelo menos, 50% (asmaticos graves corticodependentes).

+* Anualmente, reavaliar o uso de medicamentos biolégicos, considerando:
* |Interromper o medicamento bioldgico se ndo houver resposta adequada da asma (reducao clinicamente significativa no
numero de exacerbacdes graves que necessitam de corticosteroides sistémicos; ou reducao clinicamente significativa no uso

continuo de corticosteroides orais).

= Continuar o uso do medicamento bioldgico se houver resposta adequada da asma ou redugdo clinicamente significativa no

Agéncia Nacional de
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QUADROS COMPARATIVOS DIRETRIZES ROL x PCDT MS
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_ PCDT 2023 x DUT 65.9

PCDT 2023 x DUT 65.9 - ASMA EOSINOFILICA GRAVE

CRITERIO DUT PCDT CONSIDERACOES
A asma é grave quando os
pacientes necessitam de dose
média/alta de Cl (corticoide inalatdrio)

Asma nao controlada, apesar do uso + LABA (beta 2 agonista de longa
CRITERIO GERAL de corticoide inalatério associado a duracgdo) associada a outros Critérios consonantes.
beta 2 agonista de longa duragao medicamentos controladores para
atingir o controle ou porque ocorre
piora quando se reduz esse tratamento.

Mepolizumabe Em comparagdo ao PCDT, o Rol oferta
MEDICAMENTOS Benralizumabe Mepolizumabe maior nUmero de medicamentos para o
Dupilumabe tratamento da asma eosinofilica grave.

Conforme bula (consulta ao sitio eletronico
da ANVISA em 31/01/2024),
Mepolizumabe e Dupilumabe estao
IDADE Ndo ha mencgao Pacientes maiores que 18 anos indicados para adultos e criangas (acima de
6 anos de idade). J4 o medicamento
Benralizumabe tem indicacao de uso em
adultos.

Maior ou igual a 300
EOSINOFILOS células/microlitro nos ultimos 12 Acima de 300 células/mL Critérios consonantes.
meses
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PCDT 2023 x DUT 65.9

PCDT 2023 x DUT 65.9 - ASMA EOSINOFILICA GRAVE

CRITERIO

DUT

PCDT

CONSIDERAGOES

USO DE CORTICOIDE E
EXACERBACOES

Uso continuo de corticoide oral para
controle da asma nos ultimos 6 meses
ou 3 ou mais exacerbagdes asmaticas

necessitando de tratamento com
corticoide oral no ultimo ano

Uso de corticoide oral, pelo menos,
metade dos dias do ano anterior, para
prevenir o descontrole.

Pelo menos, uma exacerbac¢do grave no
ano anterior com necessidade de curso

de corticoide oral

O PCDT estabelece um menor nimero de
exacerbagOes asmaticas para definicao da
elegibilidade aos imunobiolégicos.

ENDOTIPO/FENOTIPO

O termo “fenétipo” ndo é
explicitamente utilizado na DUT.

Fendtipo T2 alto eosinofilico

Cabe avaliar inclusdo do termo na DUT.

IMUNOBIOLOGICOS

CRITERIOS PARA AVALIACAO ) 3 Cabe avaliar d.lfe-rengas em relagao ao
Nao especificados escopo e aos objetivos dos PCDTs do MS e
DE RESPOSTA Presentes
das DUTs do Rol.
P - Cabe avaliar diferengas em relagao ao
CRITERIOS PARA SUSPENSAO escopo e aos objetivos dos PCDTs do MS e
DOS MEDICAMENTOS Nao especificados P J
Presentes das DUTs do Rol.
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_ PCDT 2023 x DUT 65.10

PCDT 2023 x DUT 65.10 - ASMA ALERGICA GRAVE

CRITERIO

DUT

PCDT

CONSIDERAGOES

CRITERIO GERAL

Asma nao controlada, apesar do uso de
corticoide inalatério associado a beta 2
agonista de longa duracao

A asma é grave quando os
pacientes necessitam de dose
média/alta de Cl (corticoide inalatério) +
LABA (beta 2 agonista de longa duragao)
associada a outros medicamentos
controladores para atingir o controle ou
porque ocorre piora quando se reduz
esse tratamento.

Critérios consonantes.

MEDICAMENTOS

Omalizumabe
Dupilumabe

Omalizumabe

Em comparagdo ao PCDT, o Rol oferta maior
numero de medicamentos para o tratamento da
asma alérgica grave

IDADE E PESO

N3do hd mencao.

Maior que 6 anos
Peso entre 20 e 150 kg

Conforme bula (consulta ao sitio eletronico da
ANVISA em 31/01/2024), Omalizumabe e
Dupilumabe estdo indicados para adultos e
criangas (acima de 6 anos de idade).

A citacdo ao peso no PCDT esta especificamente
relacionada a posologia do medicamento
Omalizumabe, determinada pelo nivel sérico
basal de imunoglobulina E (IgE) (Ul/mL), medido
antes do inicio do tratamento, e pelo peso
corporeo (kg), conforme especificagcdes de bula.
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_ PCDT 2023 x DUT 65.10

PCDT 2023 x DUT 65.10 - ASMA ALERGICA GRAVE

CRITERIO DUT PCDT
Confirmacgado de alergia mediada por

Evidéncia de sensibiliza¢dao a pelo menos . R
, IgE por meio de teste cutaneo ou IgE

um aeroalérgeno perene documentada e .
especifica positiva para pelo menos,

CONSIDERAGOES
Critérios consonantes.
A citagdo aos niveis minimo e maximo de IgE esta
especificamente relacionada a posologia do
medicamento Omalizumabe, determinada pelo

por teste cutaneo de puntura ou . )
IgE dosagem de IgE sérica especifica in vitro; um aeroalérgeno;
. ’ e nivel sérico basal de imunoglobulina E (IgE)

, . . Nivel sérico total de IgE de 30 a 1.500, (Ul/mL), medido antes do inicio do tratamento, e

IgE sérica total, antes do inicio do ~ , e
. . Ul/mL e relacdo IgE total e peso pelo peso corpdreo (kg), conforme especificacdes

tratamento, maior ou igual a 30 Ul/ml s N
dentro dos limites terapéuticos de bula.
Uso de corticoide oral, pelo menos,

O PCDT estabelece um menor niumero de
exacerbagdes asmaticas para defini¢ao da
elegibilidade aos imunobioldgicos.

metade dos dias do ano anterior, para

Uso continuo de corticoide oral para
prevenir o descontrole.

controle da asma nos ultimos 6 meses ou
=eglsdeiianldollya]s 3 ou mais exacerbacoes asmaticas
EXACERBACOES ; o i
necessitando de tratamento com Pelo menos, uma exacerbacdo grave

corticoide oral no ultimo ano. no ano anterior com necessidade de

curso de corticoide oral
ENDOTIPO/FENOTIPO O termo feno.t|.po ndo € explicitamente Fendtipo T2 alto alérgico Cabe avaliar inclusao do termo na DUT.
utilizado na DUT
CRITERIOS PARA AVALIACAO DE N30 especificados Cabe avaliar diferencas em relacdo ao escopo e aos
P Presentes objetivos dos PCDTs do MS e das DUTs do Rol.

RESPOSTA

CRITERIOS PARA SUSPENSAO N30 especificados Cabe avaliar diferencas em relacdo ao escopo e aos
P Presentes objetivos dos PCDTs do MS e das DUTs do Rol.

DOS IMUNOBIOLOGICOS
ot AN iencizaconalce

18



r

CONSIDERACOES SOBRE OS QUADROS COMPARATIVOS

1 Tendo em vista os quadros comparativos, é possivel observar que n3o ha grande dissimetria entre as
diretrizes e os critérios elencados no PCDT, as principais diferencas sao:

** Numero de exacerbacGes asmaticas com necessidade de curso de corticoide oral: Em relagdo as DUTSs,
o PCDT estabelece um numero menor de exacerbacdes asmaticas (DUTs ANS 3 x PCDT 1). Cabe
observar, no entanto, que o numero de exacerbacdes descrito no PCDT é do mesmo modo
distinto daquele estabelecido na diretriz da GINA (duas exacerbacdes, nimero referendado na reuniao
com os especialistas).

+* Critérios para avaliacdo de resposta e suspensdo dos medicamentos imunobioldgicos: sdo adotados no

PCDT, mas nao nas DUTs. Neste quesito é necessario atentar para diferencas em relacdo ao escopo e
aos objetivos dos PCDTs do MS e das DUTs do Rol.

r~
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_ TOMADA DE SUBSIDIOS COM ESPECIALISTAS

O Em virtude da complexidade do tratamento da asma grave, julgou-se oportuno realizar uma reunido com
especialistas no tratamento da doenca para discussao da proposta de atualizacdao das DUTs 65.9 e 65.10 e
para esclarecimento de duvidas da drea técnica da ANS.

O A discussdo sobre a proposta de atualizagcdo das DUTs foi iniciada ainda em 2023. Entdo, em 30/03/2023, foi
realizada uma reuniao virtual com a presenca de técnicos e gestores da ANS, membro da Associacao Médica
Brasileira — AMB e especialistas da Sociedade Brasileira de Pneumologia e da Sociedade Brasileira de
Imunologia. A discussdao abordou a proposta de compatibilizacdo das DUTs com um ou mais critérios de
elegibilidade estabelecidos no PCDT de asma de 2021, vigente a época, bem como a necessidade de outras
melhorias que pudessem contribuir para reducao da assimetria de informacao e para uma oferta mais
eficiente dos medicamentos imunobioldgicos para o tratamento da asma grave no ambito da saude
suplementar.

A Agéncia Nacional de
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_ TOMADA DE SUBSIDIOS COM ESPECIALISTAS

LEm resumo, algumas questdes apontadas pelos especialistas:

= E importante que a atualizacdo da DUTs n3o impliguem em prejuizo ou restricdo da cobertura ja instituida no &mbito da
saude suplementar.

= Visto a disponibilidade de terapias alvo, é relevante que na estruturacdo das DUTs sejam considerados os diferentes
fendtipos/endotipos de asma.

= A dificuldade, por vezes, encontrada pelos médicos assistentes para prescricao de imunobiolégicos para pacientes com
asma eosinofilica grave em uso continuo de corticoide. O uso de corticoide esta relacionado a uma redug¢ao do numero
de eosindfilos no sangue periférico. Dessa forma, um dos critérios de elegibilidade estabelecidos na DUT 65.9, a
presenca de uma contagem de eosindfilos maior ou igual a 300 células/microlitro, pode ser um obstaculo no tratamento
destes pacientes.

= As atuais DUTs da ANS abordam ndo sé a questdo das exacerbacgdes, mas também do uso continuo de corticoide oral
para controle da asma nos ultimos 6 meses entre os critérios de elegibilidade para utilizacdo dos imunobiolégicos, o que
os especialistas consideram como o ideal.

" Em relacdo ao numero de exacerbacdes asmaticas especificadas nas DUTs da ANS, trés é considerado um numero
elevado, portanto, o critério deveria ser revisto. Segundo os especialistas, poderiam ser consideradas duas
exacerbacdes no ultimo ano ou uma exacerbagao com necessidade de hospitalizacao, conforme diretriz da GINA.

= Para promover uma utilizacdo racional dos imunobioldgicos, os especialistas consideram que seria importante incluir

critérios para avaliacao de resposta e para suspensao de uso dos imunobiolégicos nas DUTs da ANS, estes critérios estao

presentes no PCDT. v -
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e GINA

O A diretriz da GINA (Estratégia Global para o Manejo e Prevencdo da Asma - Global Strategy for Asthma
Management and Prevention) é o principal guideline internacional para o manejo da doenca, tem escopo amplo e é

atualizada anualmente.

O Esta diretriz, atualizagdo de 2024, define a asma ndo controlada como aquela em que ha pouco controle dos
sintomas (sintomas frequentes ou uso frequente de medicamentos de alivio, limitacao de atividades pela asma,
despertar noturno em fun¢ao da asma) e/ou exacerbacoes frequentes (duas ou mais/ano) requerendo uso de

corticoide oral ou uma ou mais exacerbagdes graves requerendo hospitalizagao.

r~ Agéncia Nacional de
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e GINA

O No contexto da asma eosinofilica, a diretriz da GINA aponta que o uso de imunobioldgicos pode ser considerado
para pacientes com contagem de eosinéfilos maior ou igual a 150 células/microlitro ou maior ou igual a 300
células/microlitro, com a observacdo que uma maior contagem de eosindfilos pode ser um fator preditor de

boa resposta aos imunobioldgicos.

L Quanto a reavaliagcdo do uso de medicamentos bioldgicos, cabe observar que a diretriz da GINA orienta que, caso
nao ocorra resposta satisfatdria apds 6 a 12 meses de tratamento com o medicamento imunobioldgico inicialmente
escolhido, seja considerada, para pacientes elegiveis, a troca para um tipo diferente de terapia alvo, antes da
interrupcao de uso de imunobioldgicos. Nesse sentido, em comparacao ao SUS, cabe destacar que, no ambito da
saude suplementar, atualmente, ha maior disponibilidade de opcdes de terapia alvo para o tratamento da asma
grave, o que viabilizaria, caso o paciente seja elegivel, a troca de medicacao, conforme conducao do médico

assistente.

A Agéncia Nacional de
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+ Sensitization on skin prick testing or specific IgE » Blood eosinophils 2260/l ++

« Total serum IgE and weight within dosage range « FeNO 220 ppb +
- Exacerbations in last year = Allergen-driven symptoms +
« Childhood-onset asthma +
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Anti-IL6/ Anti-ILER penralizumab, mepolizumab, reslizumab) What factors may predict good
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no
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= PROPOSTA PRELIMINAR DE ATUALIZACAO DA DUT 65.9

DUT 65.9 - ASMA EOSINOFILICA GRAVE

DUT ATUAL

PROPOSTA PRELIMINAR DE ATUALIZAGCAO

a.
inalatdrio associado a beta 2 agonista de longa duracao; e

1. Cobertura obrigatéria dos medicamentos Benralizumabe

ou Mepolizumabe ou Dupilumabe para o tratamento
complementar da asma eosinofilica grave, quando
preenchidos todos os seguintes critérios:

asma nao controlada, apesar do uso de corticoide

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

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

ano.

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

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

b. contagem de eosindfilos maior ou igual a 300 células/microlitro nos
ultimos 12 meses, OU, em pacientes em uso continuo de corticoide
oral nos ultimos 6 meses, com contagem de eosindfilos maior ou igual
a 150 células/microlitro; e

c. duas ou mais exacerbagdes asmaticas necessitando de tratamento
com corticoide oral no ultimo ano, OU uma ou mais exacerbagdes
asmaticas necessitando de hospitalizacdao no ultimo ano, OU uso

continuo de corticoide oral para controle da asma nos ultimos 6 meses.

A ANS Agéncia Nacional de
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CONSIDERAGOES SOBRE A PROPOSTA DE ATUALIZACAO

0 Quanto a proposta preliminar de atualizacdo da DUT 65.9, Asma eosinofilica grave:

* Para melhor caracterizacdo, atualizacdo do caput para contemplar a especificacdo do fendtipo de asma que é
objeto da DUT.

/

% Atualizacao do item "b" da atual diretriz para contemplar, conforme consideracbes dos
especialistas, pacientes com asma eosinofilica grave que necessitam de terapias alvo, mas apresentam uma
contagem de eosindfilos menor que 300 células/microlitros em funcdo da supressdo induzida pelo uso
continuo de corticoide. No contexto da asma eosinofilica, a diretriz da GINA 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 que uma maior contagem de
eosinofilos pode ser um fator preditor de boa resposta aos imunobioldgicos.

&

L)

*» Em relacdo as exacerbacgdes asmaticas, atualizacdo do item "c" da atual diretriz para alinhamento com as
orientacdes da diretriz da GINA e as recomendacdes dos especialistas, reduzindo o nimero de exacerbacdes
com necessidade de corticoide oral (de trés para duas) e incluindo entre os critérios as exacerbacdes com
necessidade de hospitalizacdao, sendo mantido o critério relacionado ao uso continuo de corticoide oral,
conforme consideragdes dos especialistas.

L)
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_ PROPOSTA PRELIMINAR DE ATUALIZAGAO DA DUT 65.10

DUT 65.10 - ASMA ALERGICA GRAVE

DUT ATUAL

PROPOSTA PRELIMINAR DE ATUALIZAGCAO

1. Cobertura obrigatéria dos medicamentos Omalizumabe ou
Dupilumabe para o tratamento complementar da asma alérgica
grave, quando preenchidos todos os seguintes critérios:
a. asma ndo controlada, apesar do uso de corticoide inalatério
associado a beta 2 agonista de longa duracao; e

b. evidéncia de sensibilizacdo 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 exacerbacdes asmaticas necessitando
de tratamento com corticoide oral no ultimo ano.

1. Cobertura obrigatéria dos medicamentos Omalizumabe ou
Dupilumabe para o tratamento complementar da asma alérgica
(asma com inflamagao do tipo 2 e fenoétipo alérgico) grave,
guando preenchidos todos os seguintes critérios:

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

b. evidéncia de sensibilizacdo 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 exacerbag¢oes asmaticas necessitando de
tratamento com corticoide oral no ultimo ano, OU uma ou mais
exacerbag¢Oes asmaticas necessitando de hospitalizagao no
ultimo ano, OU uso continuo de corticoide oral para controle da
asma nos ultimos 6 meses.

A ANS Agéncia Nacional de
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_ CONSIDERAGOES SOBRE A PROPOSTA DE ATUALIZACAO

L Quanto a proposta preliminar de atualizacdo da DUT 65.10, Asma alérgica grave:

* Para melhor caracterizacdo, atualizacdo do caput para contemplar a especificacdo do fendtipo de asma que é
objeto da DUT.

s Exclusdo do item "c" da atual diretriz (IgE sérica total, antes do inicio do tratamento, maior ou igual a 30
Ul/ml), visto que, conforme as bulas dos medicamentos, este ndo é um critério de utilizacdo que se estende a
todos os imunobiolégicos listados na DUT (Omalizumabe e Dupilumabe). Atualmente, este critério esta
vinculado apenas a determinacdo da posologia do medicamento Omalizumabe. Por regra, cabe ao médico
assistente observar os parametros definidos em bula para prescricao de qualguer medicamento.

** Em relacdo as exacerbacdes asmaticas, atualizacdo do item "d" da atual diretriz para alinhamento com as
orientacdes da diretriz da GINA e as recomendacdes dos especialistas, reduzindo o numero de exacerbacdes
com necessidade de corticoide oral (de trés para duas) e incluindo entre os critérios as exacerbacdes com
necessidade de hospitalizacao, sendo mantido o critério relacionado ao uso continuo de corticoide oral,
conforme consideracdes dos especialistas.

r~
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_ PROXIMOS PASSOS

Nos préximos dias serd encaminhado um formulario eletronico (Microsoft Forms) para apresentacdo de
manifestacdes sobre a proposta de atualizacao EXCLUSIVAMENTE pelos membros da Cosaude. Para que nao
ocorram eventuais dissonancias de opiniao entre representantes de uma mesma entidade e para
promover uma consolidacao adequada das manifestagoes, é desejavel atentar para que seja apresentada
apenas UMA MANIFESTACAO por entidade membro da Cosatide, seja do seu representante titular ou do
seu suplente.

UAs manifestacbes da Cosaude no formuldrio eletronico serdo consolidadas em um relatério, que sera
apresentado em uma futura reunido técnica (RT) e que compora a Nota Técnica de Recomendacao Preliminar
- NTRP. A NTRP serd apreciada pela DICOL, com posterior submissao de uma recomendacao preliminar para
consulta publica.

JApds a andlise das contribuicdes da consulta publica, sera realizada nova RT Cosaude e, posteriormente,
formulada uma recomendacao final para atualizacao das diretrizes de atualizacao 65.9 e 65.10.
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PROCESSO DE ATUALIZACAO DO ROL DE
PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE

DEMANDA INTERNA 3.

Esta proposta de atualizagio (demanda interna, conforme NOTA TECNICA N° 9/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO) tem como objeto a utilizacdo de medicamentos imunobiolégicos (terapias alvo) para o
tratamento da asma grave, conforme Diretrizes de Utilizagdo - DUTs 65.9 (ASMA EOSINOFILICA GRAVE) e 65.10
(ASMA ALERGICA GRAVE), listadas no Anexo Il da Resolugcdo Normativa — RN n° 465/2021 e vinculadas ao
procedimento "TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ
DE UTILIZAGAO)" do Rol.

No ambito do SUS, o tratamento da asma é guiado pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Asma - PCDT,
recentemente atualizado no final de 2023 (PORTARIA CONJUNTA SAES/SECTICS N° 32, de 20 de DEZEMBRO de
2023). Em assunto afeito ao Rol de Procedimentos, a utilizagdo de imunobioldgicos no tratamento da asma grave,
observa-se que ha diferencas entre o PCDT e as DUTs 65.9 e 65.10 no que concerne a alguns critérios de elegibilidade
para utilizacdo destes medicamentos. Em vista disso, esta Agéncia tem recebido questionamentos e solicitagdes para
que seja avaliada a pertinéncia de uma compatibilizacdo entre os critérios de elegibilidade, bem como de uma
atualizagdo das DUTs de modo geral.

Em funcdo dos citados questionamentos e a luz do PCDT do MS, das recomendagdes de especialistas e das atuais
orientagdes presentes em diretrizes nacionais e internacionais para o tratamento da asma grave, bem como
considerando a complexidade e a relevancia da condicéo clinica, a motivacdo para apresentacdo desta proposta de
atualizagdo esta embasada na diretriz do rito processual de atualizacdo do Rol, atualmente, regulamentado pela
Resolugdo Normativa - RN n° 555/2022, que dispbe sobre o alinhamento com as politicas nacionais de salde, e no art.
38 da citada RN, que dispde que o Rol podera ser atualizado a qualquer tempo, por iniciativa da ANS.

Atuais DUTs 65.9 e 65.10:

65.9 ASMA EOSINOFILICA GRAVE

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

a. asma nao controlada, apesar do uso de corticoide inalatério associado a beta 2 agonista de longa duragao; e
b. contagem de eosinéfilos maior ou igual a 300 células/microlitro nos dltimos 12 meses; e

c. uso continuo de corticoide oral para controle da asma nos Ultimos 6 meses ou 3 ou mais exacerbagdes asmaticas
necessitando de tratamento com corticoide oral no Gltimo ano.

65.10 ASMA ALERGICA GRAVE

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

a. asma nao controlada, apesar do uso de corticoide inalatério associado a beta 2 agonista de longa duragao; 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. 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 exacerbagdes asmaticas
necessitando de tratamento com corticoide oral no Gltimo ano.



PROPOSTA PRELIMINAR DE ATUALIZACAO DA DUT 65.9
ASMA EOSINOFILICA GRAVE

Texto em proposicao:
65.9 ASMA EOSINOFILICA GRAVE

1. Cobertura obrigatéria dos medicamentos Benralizumabe ou Mepolizumabe ou Dupilumabe para o tratamento com-
plementar da asma eosinofilica (asma com inflamagdo do tipo Il e fenétipo eosinofilico) grave, quando preenchidos to-
dos os critérios:

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

b. contagem de eosindfilos maior ou igual a 300 células/microlitro nos Gltimos 12 meses, OU, em pacientes em uso
continuo de corticoide oral nos uUltimos 6 meses, com contagem de eosindfilos maior ou igual a 150 células/microlitro;
e

c. duas ou mais exacerbagdes asmaticas necessitando de tratamento com corticoide oral no Ultimo ano, OU uma ou
mais exacerbacgdes asmaticas necessitando de hospitalizacdo no Gltimo ano, OU uso continuo de corticoide oral para
controle da asma nos ultimos 6 meses.

Qual é a sua manifestacdo quanto a proposta de atualizagdo do caput da DUT 65.9:
DE:
1. Cobertura obrigatéria dos medicamentos Benralizumabe ou Mepolizumabe ou Dupilumabe para

o tratamento complementar da asma eosinofilica grave, quando preenchidos todos os seguintes
critérios:

PARA A NOVA REDAGAO:

1. Cobertura obrigatéria dos medicamentos Benralizumabe ou Mepolizumabe ou Dupilumabe
para o tratamento complementar da asma eosinofilica (asma com inflamacao do tipo 2 e
fenétipo eosinofilico) grave, quando preenchidos todos os seguintes critérios:

Consideracoes:
Para melhor caracterizacdo, atualizacdo do caput para contemplar a especificagdo do fenotipo de
asma que é objeto da DUT.

*
O Concordo com a atualizagdo

O Discordo da atualizacdo

O Abstencao

Justificativas/comentarios relacionados a sua manifestacdo quanto a atualizacdo do caput da DUT
65.9: *



Qual é a sua manifestacdo quanto ao item "b" da proposta de atualizagdo da DUT 65.9:

DE:
b. contagem de eosindfilos maior ou igual a 300 células/microlitro nos ultimos 12 meses;

PARA A NOVA REDAGAO

b. contagem de eosinéfilos maior ou igual a 300 células/microlitro nos tltimos 12 meses, OU,
em pacientes em uso continuo de corticoide oral nos tltimos 6 meses, com contagem de
eosinofilos maior ou igual a 150 células/microlitro;

Consideracoes:

Atualizacdo do item "b" da atual diretriz para contemplar, conforme consideracdes dos

especialistas, pacientes com asma eosinofilica grave que necessitam de terapias alvo, mas
apresentam uma contagem de eosindéfilos menor que 300 células/microlitros em funcdo da
supressdo induzida pelo uso continuo de corticoide. No contexto da asma eosinofilica, a diretriz da
GINA aponta que o uso de imunobiolégicos pode ser considerado para pacientes com contagem de
eosinofilos maior ou igual a 150 células/microlitro ou maior ou igual a 300 células/microlitro, com a
observagdo que uma maior contagem de eosindfilos pode ser um fator preditor de boa resposta aos
imunobiolégicos.

*

O Concordo com a atualizacdo
O Discordo da atualizacdo

Q Abstencao

Justificativas/comentarios relacionados a sua manifestacdo quanto ao item "b" da proposta de
atualizagao da DUT 65.9: *

Qual é a sua manifestacdo quanto ao item "c" da proposta de atualizacdo da DUT 65.9:

DE:
¢. uso continuo de corticoide oral para controle da asma nos ultimos 6 meses ou 3 OU mais
exacerbacoes asmaticas necessitando de tratamento com corticoide oral no ultimo ano.

PARA A NOVA REDAGAO:

c. duas ou mais exacerbacoes asmaticas necessitando de tratamento com corticoide oral no
tltimo ano, OU uma ou mais exacerbagoes asmaticas necessitando de hospitalizacdo no
ultimo ano, OU uso continuo de corticoide oral para controle da asma nos ultimos 6 meses.

Consideracoes:

Em relacdo as exacerbagdes asmaticas, atualizacdo do item "c" da atual diretriz para alinhamento
com as orientacdes da diretriz da GINA e as recomendacdes dos especialistas, reduzindo o nimero
de exacerbagdes com necessidade de corticoide oral (de trés para duas) e incluindo entre os critérios
as exacerbagdes com necessidade de hospitalizagdo, sendo mantido o critério relacionado ao uso
continuo de corticoide oral, conforme consideracoes dos especialistas.

*

O Concordo com a atualizacdo
O Discordo da atualizacdo

Q Abstencado



Justificativas/comentarios relacionados a sua manifestacdo quanto ao item "c" da proposta de
atualizacdo da DUT 65.9: *

Caso desejado, apresentar outros comentarios ou sugestdes de critérios adicionais para a proposta
preliminar de atualizacdo da DUT 65.9. As sugestdes relacionadas a adicdo de novos critérios
deverdo ser justificadas.



PROPOSTA PRELIMINAR DE ATUALIZACAO DA DUT 65.10
ASMA ALERGICA GRAVE

Texto em proposicao:

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

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

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

c. duas ou mais exacerbagdes asmaticas necessitando de tratamento com corticoide oral no Gltimo ano, OU uma ou
mais exacerbagdes asmaticas necessitando de hospitalizacdo no dltimo ano, OU uso continuo de corticoide oral para
controle da asma nos Gltimos 6 meses.

Qual é a sua manifestacdo quanto a proposta de atualizagdo do caput da DUT 65.10?

DE:
Cobertura obrigatéria dos medicamentos Omalizumabe ou Dupilumabe para o tratamento
complementar da asma alérgica grave, quando preenchidos todos os seguintes critérios:

PARA A NOVA REDACAO:

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

Consideracoes:

Para melhor caracterizacdo, atualizacdo do caput para contemplar a especificacdo do fenétipo de
asma que é objeto da DUT.
*

O Concordo com a atualizacdo

O Discordo da atualizagdo

O Abstencdo

Justificativas/comentarios relacionados a sua manifestagdo quanto a atualizacdo do caput da DUT
65.10: *



Qual é a sua manifestacdo quanto ao item "c" da proposta de atualizacdo da DUT 65.10?

DE:
¢. uso continuo de corticoide oral para controle da asma nos ultimos 6 meses ou 3 OU mais
exacerbacoes asmaticas necessitando de tratamento com corticoide oral no ultimo ano.

PARA A NOVA REDAGAO:

c. duas ou mais exacerbacoes asmaticas necessitando de tratamento com corticoide oral
no ultimo ano, OU uma ou mais exacerbag¢des asmaticas necessitando de hospitalizacio
no ultimo ano, OU uso continuo de corticoide oral para controle da asma nos ultimos 6
meses.

Consideracoes:

Em relacdo as exacerbacdes asmaticas, atualizacdo do item "d" da atual diretriz para alinhamento
com as orientacoes da diretriz da GINA e as recomendacdes dos especialistas, reduzindo o nimero
de exacerbac¢des com necessidade de corticoide oral (de trés para duas) e incluindo entre os critérios
as exacerbagdes com necessidade de hospitalizagdo, sendo mantido o critério relacionado ao uso
continuo de corticoide oral, conforme consideracdes dos especialistas.

*

O Concordo com a atualizagdo
O Discordo da atualizacdo

O Abstencao

Justificativas/comentarios relacionados a sua manifestacdo quanto ao item "c" da proposta de
atualizagdo da DUT 65.10: *

Qual a sua manifestacdo quanto a proposta de atualizacdo da DUT 65.10 ndo incluir o item "c" da
atual DUT?

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

PARA:
Exclusao do critério.

Consideracoes:

Exclusdo do item, visto que, conforme as bulas dos medicamentos, este ndo é um critério de
utilizagdo que se estende a todos os imunobiologicos listados na atual DUT (Omalizumabe e
Dupilumabe). Atualmente, este critério esta vinculado apenas a determinacdo da posologia do
medicamento Omalizumabe. Por regra, cabe ao médico assistente observar os parametros definidos
em bula para prescricdo de qualquer medicamento. *

O Concordo com a exclusdo
O Discordo da exclusdo

O Abstencao



Justificativas/comentarios relacionados a sua manifestacdo quanto a proposta de atualizacdo da DUT
65.10 ndo incluir o item "c" da atual DUT: *

Caso desejado, apresentar outros comentarios ou sugestdes de critérios adicionais para a proposta
preliminar de atualizacdo da DUT 65.10. As sugestdes relacionadas a adicdo de novos critérios
deverdo ser justificadas.

Este contelido néo é criado nem endossado pela Microsoft. Os dados que vocé enviar serdo enviados ao proprietario do formulario.

Microsoft Forms



PROPOSTA DE A:I'UALIZAC.AC) DAS DIRETRIZES DE UTILIZAGAO 659E
65.10 - FORMULARIO ELETRONICO - RELATORIO DE CONSOLIDACAO
DAS CONTRIBUICOES DA COSAUDE

1. Introdugao

Na 302 RT da Cosaude, realizada em 25/06/2024, foi apresentada uma proposta
de atualizacdo (demanda interna) do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude, consubstanciada na Nota Técnica n° 9/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO, visando o aprimoramento das Diretrizes de Utilizacdo — DUT
relacionadas ao tratamento da asma grave nao controlada, atuais DUTs 65.9
(ASMA EOSINOFILICA GRAVE) e 65.10 (ASMA ALERGICA GRAVE) do Anexo
Il da Resolugdo Normativa — RN n° 465/2021, vinculadas ao procedimento
"TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU
SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAQ)".

A proposta esta em conformidade com o art. 38 da Resolugdo Normativa - RN n°
555/2022, que dispde que o Rol podera ser atualizado a qualquer tempo, por
iniciativa da ANS, e sua condugcao observara as etapas técnicas e
administrativas regulamentares do rito processual de atualizagdo do Rol (que
englobam etapas de avaliagdo preliminar e final da proposta, reunides técnicas
da Cosaude e evento de participagao social ampliada).

No decurso da etapa de avaliagao preliminar, apds a RT n° 30, visando otimizar
a participagao dos integrantes da Cosaude, foi disponibilizado um formulario
eletrénico (Microsoft Forms)*, para os membros (titulares e suplentes) da
comissado, para preenchimento entre 26/06/2024 e 26/07/2024, objetivando a
coleta, de modo assincrono, de contribuicdes para a proposta preliminar
de atualizacao das DUTs 65.9 e 65.10.

*Link: https://forms.office.com/r/NHcuGXseWx?origin=IprLink),

2. Atuais Diretrizes de Utilizacao 65.9 e 65.10, conforme Anexo Il da RN n°
465/2021

65.9 ASMA EOSINOFILICA GRAVE

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

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



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

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

65.10 ASMA ALERGICA GRAVE

1. Cobertura obrigatéria dos medicamentos Omalizumabe ou Dupilumabe para
o tratamento complementar da asma alérgica grave, quando preenchidos todos
0s seguintes critérios:

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

b. evidéncia de sensibilizacdo a pelo menos um aeroalérgeno perene
documentada por teste cutédneo 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 exacerbagdes asmaticas necessitando de tratamento com corticoide
oral no ultimo ano.

3. Consolidagao das Contribuicoes da Cosaude

Finalizado o periodo para o preenchimento do formulario eletrénico, foram
recebidas 10 contribuigées (duas destas contribuicdes foram encaminhadas
por uma mesma entidade) dos membros da Cosaude. Todas as contribui¢des
foram integralmente reproduzidas neste relatorio.

10 respostas enviadas

Titularidade

Titular S 40%

Suplente . 0%
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Contribuintes:

e Associagdo dos Familiares, Amigos e Portadores de Doengas Graves
(AFAG) -1

e Associagcdo Médica Brasileira (AMB) - 1

e Confederagcédo Nacional da Industria (CNI) - 1

e Conselho Federal de Medicina (CFM) - 1

e Federacdo Brasileira das Associacbes de Doencas Raras
(FEBRARARAS) - 1

e Federacdo Nacional das Empresas de Seguros Privados, de
Capitalizac&o e de Previdéncia Complementar Aberta (FENASEG) - 1

e Sindicato Nacional das Empresas de Medicina de Grupo (SINAMGE) - 1

e Sindicato Nacional das Empresas de Odontologia de Grupo (SINOG) - 1

e Unido Nacional das Instituicbes de Autogestdo em Saude (UNIDAS) - 2

As contribuicdes da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SPBT)
foram registradas no formulario eletrénico pela Associacdo Médica Brasileira -
AMB, embora também tenham sido encaminhadas pela SBPT por intermédio de
e-mail institucional da ANS.

Apds o fechamento do formulario eletrénico, a Associacao Brasileira de Alergia
e Imunologia (ASBAI) encaminhou, através de e-mail institucional da ANS, suas
contribui¢cdes para a proposta preliminar de atualizagao das DUTs 65.9 e 65.10.
Estas contribuicbes também integram este relatério, embora nao alterem o
quantitativo de contribui¢coes recebidas via Forms.

3.1. Proposta Preliminar de Atualizagdo da DUT 65.9

ASMA EOSINOFILICA GRAVE

Texto em proposicao:

65.9 ASMA EOSINOFILICA GRAVE

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

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

b. contagem de eosindéfilos maior ou igual a 300 células/microlitro nos
ultimos 12 meses, OU, em pacientes em uso continuo de corticoide oral




nos ultimos 6 meses, com contagem de eosinéfilos maior ou igual a 150
células/microlitro; e

c. duas ou mais exacerbagcdes asmaticas necessitando de tratamento
com corticoide oral no ultimo ano, OU uma ou mais exacerbagoes
asmaticas necessitando de hospitalizagdo no ultimo ano, OU uso
continuo de corticoide oral para controle da asma nos ultimos 6 meses.

Qual é a sua manifestacdo quanto a proposta de atualizagdo do caput da DUT
65.9:

DE:

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

PARA A NOVA REDACAO:

1. Cobertura obrigatéria dos medicamentos Benralizumabe ou Mepolizumabe
ou Dupilumabe para o tratamento complementar da asma eosinofilica (asma
com inflamacgao do tipo 2 e fendétipo eosinofilico) grave, quando preenchidos
todos os seguintes critérios:

Consideracoes:
Para melhor caracterizacdo, atualizagdo do caput para contemplar a
especificacao do fendétipo de asma que é objeto da DUT.

10 respostas enviadas

Qual é a sua manifestagdo quanto a proposta de atualizagdo do caput da DUT 65.9: DE: 1. Co-
bertura obrigatéria dos medicamentos Benralizumabe ou Mepolizumabe ou Dupilumabe...

Concordo com a atualizacio (N 100%
Discordo da atualizagdo 0%

Abstencao 0%
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Justificativas/comentarios relacionados a sua manifestagcao quanto a
atualizagao do caput da DUT 65.9

Confederacio Nacional da Industria (CNI)

“A atualizagcao contempla o que é necessario.”

Unido Nacional das Instituicoes de Autogestio em Saude (UNIDAS)

“Sem ressalvas a proposta apresentada”

“sem ressalvas”

Associacdo dos Familiares, Amigos e Portadores de Doencas Graves (AFAG)

"A AFAG esta de acordo com a proposta de atualizagdo do caput da DUT 65.9
pelos seguintes motivos:

nm

A atualizagdo proposta para ""asma eosinofilica (asma com inflamagéo do tipo 2
e fendtipo eosinofilico) grave"" traz uma caracterizagdo mais precisa da condigdo
clinica. Isso é essencial para alinhar a terminologia e os critérios utilizados com
as diretrizes nacionais e internacionais mais recentes para o tratamento da asma
grave. Especificar o tipo de inflamagéo e o fendtipo ajuda a garantir que os
pacientes sejam adequadamente classificados e tratados conforme suas
necessidades especificas.

A mudanga esta em consonéncia com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Asma (PCDT) do SUS, atualizado em 2023. A harmonizagdo
entre os critérios de elegibilidade das DUTs e os do PCDT é fundamental para
assegurar uma abordagem unificada e coerente no tratamento da asma grave,
minimizando discrepancias que possam confundir tanto os profissionais de
saude quanto os pacientes.

nn,

A inclusdo da especificacdo ""asma com inflamagdo do tipo 2" reflete as
evidéncias cientificas mais recentes que identificam este tipo de inflamagdo
como um marcador crucial para a selegcdo de terapias imunobiologicas. Essa
especificagcdo contribui para um uso mais racional e eficaz dos medicamentos
Benralizumabe, Mepolizumabe e Dupilumabe, garantindo que sejam prescritos
para os pacientes que realmente se beneficiardo deles.

A atualizagdo proposta oferece maior clareza e precisdo nos critérios de
elegibilidade, o que facilita a aplicagéo pratica das diretrizes pelos profissionais
de saude. Com critérios mais bem definidos, espera-se um aumento na eficacia



do tratamento e na satisfacdo dos pacientes, além de uma melhor gestdo dos
recursos de saude.

Além disso, a especificacdo do fendtipo eosinofilico ajuda a reduzir
ambiguidades na interpretagdo dos critérios de elegibilidade, contribuindo para
uma abordagem mais homogénea e padronizada no manejo da asma grave."

Federacio Brasileira das Associacoes de Doencas Raras (FEBRARARAS)

"A proposta de atualizagao do caput da DUT 65.9, que trata da asma eosinofilica
grave, traz detalhamentos importantes que melhoram a especificagdo dos
pacientes elegiveis para a cobertura obrigatoria dos medicamentos
Benralizumabe, Mepolizumabe ou Dupilumabe. Essa mudanga é fundamental
por varias razées:

nm

Especificagdo do Fenotipo de Asma: A inclusdo da descricdo ""asma com
inflamagdo do tipo Il e fendtipo eosinofilico™ ajuda a clarificar o perfil dos
pacientes que realmente necessitam desses tratamentos especificos. 1sso
assegura que os medicamentos sdo direcionados para pacientes que, de acordo
com evidéncias clinicas, mais provavelmente se beneficiardo deles, evitando o
uso inadequado ou excessivo de tratamentos caros e especializados.

Alinhamento com Préticas Clinicas Atuais: A medicina esta sempre evoluindo, e
as descrigcbes de tratamento devem acompanhar as descobertas cientificas mais
recentes. Esta atualizacdo reflete um entendimento moderno da asma
eosinofilica e alinha as diretrizes de cobertura com as melhores praticas
baseadas em evidéncias.

Clareza e Precisdo no Tratamento: Clarificar o texto da DUT ajuda a evitar
ambiguidades que podem levar a interpretagées errébneas ou a disputas sobre
cobertura. Isso é benéfico tanto para os pacientes, que tém melhor entendimento
do que esperar em termos de cobertura de tratamento, quanto para o0s
prestadores de cuidados de saude e seguradoras, que podem administrar os
tratamentos de forma mais eficaz e justa.

Justica e Acessibilidade no Tratamento: Definir claramente os critérios para
cobertura garante que todos os pacientes que se enquadram nas categorias
especificadas tenham acesso igual aos tratamentos necessarios, contribuindo
para uma maior equidade no sistema de saude.

Por essas razées, a proposta de atualizacdo do caput da DUT 65.9 é um passo
positivo que reforgca a precisdo, eficacia e justica no tratamento da asma
eosinofilica grave. Além disso, recomendo a realizagcdo de um debate entre os
membros do COSAUDE para discutir o impacto dessa mudanga, aumentando a
compreensao e o consenso sobre como melhor implementar essas alteragcbes
no tratamento dos pacientes.”



Sindicato Nacional das Empresas de Medicina de Grupo (SINAMGE)

“concordo pois ajuda a caracterizagcéo a especificacdo do fenoétipo de asma que
€ objeto da DUT, facilitando o entendimento e a analise.”

Sindicato Nacional das Empresas de Odontologia de Grupo (SINOG)

“Concordo pois é necessario caracterizar a especificagao do fendtipo de asma
que é objeto da DUT”

Conselho Federal de Medicina (CFM)

“A atualizagdo da redagéo da melhor entendimento a patologia e esta de acordo
com critérios internacionais, alem de uniformizar as definicoes e as indicacoes
dentro da saude suplementar e do sistema unico de saude.”

Associacido Médica Brasileira (AMB)

"A Comisséo de Asma da SBPT recomenda a inclusdo do Tezepelumabe, um
novo imunobiolégico, com mecanismo de agéo diferente dos demais. Ele é uma
importante ferramenta para controle de pacientes com asma grave alérgica.

Nem todos os pacientes respondem adequadamente a Omalizumabe e
Dupilumabe. Assim, um imunobiolégico novo, efetivo e seguro aumenta a chance
de controle e reduz os custos sociais e econbmicos das exacerbacgoes,
especialmente as graves (hospitalizagées). "

Federacdo Nacional das Empresas de Sequros Privados, de Capitalizacéo e de
Previdéncia Complementar Aberta (FENASEG)

“De acordo”

Associacao Brasileira de Alergia e Imunologia (ASBAI)

“Consideramos que a conceituacdo correta de asma eosinofilica grave deveria
ser “asma com inflamacgéo tipo 2 e fendtipo ndo alérgico”. O termo “fendtipo
eosinofilico” é sinénimo de inflamagdo tipo 2, ou seja, a descricdo esta
inadequada e redundante.”



Qual é a sua manifestagcado quanto ao item "b" da proposta de atualizagdo da
DUT 65.9:

DE:
b. contagem de eosindfilos maior ou igual a 300 células/microlitro nos ultimos
12 meses;

PARA A NOVA REDACAO:

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

Consideracoes:

Atualizacdo do item "b" da atual diretriz para contemplar, conforme
consideragdes dos especialistas, pacientes com asma eosinofilica grave que
necessitam de terapias alvo, mas apresentam uma contagem de eosindfilos
menor que 300 células/microlitros em fungdo da supressao induzida pelo uso
continuo de corticoide. No contexto da asma eosinofilica, a diretriz da GINA
aponta que o uso de imunobiolégicos 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 que uma maior contagem
de eosinodfilos pode ser um fator preditor de boa resposta aos imunobioldgicos.

10 respostas enviadas

Qual é a sua manifestacdo quanto ao item “b" da proposta de atualizacdo da DUT 65.9: DE:
b. contagem de eosinéfilos maior ou igual a 300 células/microlitro nos ultimos 12 meses; ...

Concordo com a atualizacio (I 90%
Discordo da atualizagio B 0%

Abstencao 0%
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Justificativas/comentarios relacionados a sua manifestagao quanto ao item
"b" da proposta de atualizagcao da DUT 65.9:

Confederacao Nacional da Industria (CNI)

“O texto é originado da opinido de especialistas.”

Unido Nacional das Instituicoes de Autogestio em Saude (UNIDAS)

“Sem ressalvas a proposta apresentada”

“sem ressalvas”

Associacdo dos Familiares, Amigos e Portadores de Doencas Graves (AFAG)

"A AFAG esta de concordo com a proposta de atualizacao do item ""b"" da DUT
65.9 pelos seguintes motivos:

- A nova redagcdo ""contagem de eosinofilos maior ou igual a 300
células/microlitro nos ultimos 12 meses, OU, em pacientes em uso continuo de
corticoide oral nos ultimos 6 meses, com contagem de eosinofilos maior ou igual
a 150 células/microlitro™ considera a supressao eosinofilica causada pelo uso
prolongado de corticoides. Pacientes que necessitam de uso continuo de
corticoides frequentemente apresentam uma contagem de eosindfilos
artificialmente reduzida, dificultando a sua elegibilidade para terapias
imunobiolbgicas sob os critérios antigos.

- A incluséo de pacientes com contagem de eosindfilos maior ou igual a 150
células/microlitro, quando em uso continuo de corticoides, amplia a abrangéncia
dos critérios de elegibilidade, permitindo que mais pacientes que realmente
necessitam das terapias alvo tenham acesso a elas. Este grupo de pacientes,
embora tenha uma contagem de eosindfilos menor, ainda pode se beneficiar
significativamente dos imunobiolégicos, melhorando o controle da asma e a
qualidade de vida.

- Estudos indicam que uma contagem de eosindfilos elevada pode ser um fator
preditivo de boa resposta aos imunobiologicos. No entanto, mesmo pacientes
com contagens moderadas (>=150 células/microlitro) podem responder bem,
especialmente se estiverem em tratamento continuo com corticoides. Este ajuste
permite uma aplicagdo mais precisa e eficaz dos imunobiologicos.

- A atualizagdo proposta para o item ""b"" da DUT 65.9 é uma medida
necessaria para garantir que todos os pacientes com asma eosinofilica grave
tenham acesso as terapias adequadas, independentemente da supressdo



eosinofilica induzida pelo uso continuo de corticoides. Ao alinhar-se com as
diretrizes internacionais e considerar as recomendacgées dos especialistas, esta
atualizagdo promove um tratamento mais justo e eficaz, melhorando o controle
da asma e a qualidade de vida dos pacientes.”

Federacio Brasileira das Associacoes de Doencas Raras (FEBRARARAS)

"A modificag&o proposta no item ""b"" da DUT 65.9 é uma adaptagéo importante
que reflete uma compreensdo mais precisa das condigbes meédicas dos
pacientes com asma eosinofilica grave. Essa atualizagdo estipula critérios mais
claros para a contagem de eosindfilos, considerando diferentes contextos
clinicos dos pacientes:

Ajuste na Contagem de Eosindfilos: A proposta ajusta os limiares de contagem
de eosindfilos para pacientes sob tratamento com corticoide oral continuamente.
Reduzir o limiar de eosinodfilos para 150 células/microlitro em pacientes em
terapia continua de corticoide oral reflete a influéncia dos corticoides na
supressdo da contagem de eosindfilos. Isso é crucial porque os corticoides
podem mascarar a verdadeira extensdo da eosinofilia, que é um indicador chave
da inflamacéo tipo Il na asma.

Avaliacdo de Controle da Doenca: A inclusdo de critérios especificos para
pacientes ndo controlados com corticoides inalatorios e beta-agonistas de longa
duracédo e a especificagdo de contagem de eosinofilos ajustada a terapia com
corticoide oral fornece uma base mais sdlida para identificar pacientes que
realmente necessitam de tratamento adicional. Essa abordagem ajuda a
assegurar que os tratamentos avangados sejam reservados para aqueles que
néo respondem adequadamente as terapias convencionais.

Reforgo na Individualizag&o do Tratamento: O detalhamento dos critérios reflete
uma tendéncia em direcdo a medicina personalizada, onde as intervengdes s&o
ajustadas com base nas caracteristicas individuais dos pacientes. Isso ndo
apenas melhora a eficacia do tratamento, mas também reduz o risco de efeitos
colaterais e uso ineficaz dos recursos de saude.

Reducéo de Exacerbagbes: Ao focar em pacientes com histérico de mdultiplas
exacerbagcbes ou necessidade de hospitalizagdo, a proposta visa prevenir
episodios graves de asma que podem resultar em custos significativos para o
sistema de saude e impactos negativos substanciais na qualidade de vida dos
pacientes.

Avaliagdo Cuidadosa e Continua Necessaria: E vital que tais alteragbes nos
critérios sejam continuamente avaliadas e ajustadas com base em evidéncias
emergentes e feedback clinico. Isso garantira que as mudancgas sejam benéficas



e ndo excluam indevidamente pacientes que poderiam se beneficiar dos
tratamentos.

Em resumo, a atualizacdo proposta para o item ""b"" da DUT 65.9 é um
desenvolvimento positivo que refina os critérios de elegibilidade para
tratamentos avancgados, garantindo que os pacientes que mais precisam desses
tratamentos possam acessa-los de maneira justa e eficaz. E recomendavel que
estas mudancgas sejam discutidas e revisadas periodicamente para garantir que
continuem alinhadas com as melhores praticas e evidéncias clinicas."

Sindicato Nacional das Empresas de Medicina de Grupo (SINAMGE)

“concordo pois alinha-se a DUT com a diretriz da GINA aponta que o uso de
imunobiolégicos pode ser considerado para pacientes com contagem de
eosinofilos maior ou igual a 150 células/microlitro ou maior ou igual a 300
células/microlitro, com a observagdo que uma maior contagem de eosindfilos
pode ser um fator preditor de boa resposta aos imunobiol6gicos.”

Sindicato Nacional das Empresas de Odontologia de Grupo (SINOG)

“Concordo pois alinha-se a DUT com a diretriz da GINA que aponta o uso de
imunobiolégicos 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 que uma maior contagem de eosinofilos
pode ser um fator preditor de boa resposta aos imunobiolégicos.”

Conselho Federal de Medicina (CFM)

“A atualizagdo da redagéo da melhor entendimento a patologia e esta de acordo
com critérios internacionais, alem de uniformizar as definicoes e as indicacoes
dentro da saude suplementar e do sistema unico de saude.”

Associacido Médica Brasileira (AMB)

"A Comisséo de Asma da SBPT discorda parcialmente, pois a GINA, que é a
referéncia citada no texto, diz que para Dupilumabe basta ser asmatico grave
usuario crénico de CO, independentemente do numero de eosinofilos no sangue
periférico.

Concordamos em parte com a mudanga, pois para indicacdo do uso de
Dupilumabe, deve incluir usuarios crénicos de corticoide oral, independente de



biomarcador. Assim, nossa sugestédo aqui seria discordar, sugerindo ajustar a
proposta de ajuste do texto deles para o seguinte:

PARA A NOVA REDAGCAO

b. contagem de eosindfilos maior ou igual a 300 células/microlitro nos dltimos 12
meses, OU, em pacientes em uso continuo de corticoide oral nos ultimos 6
meses, com contagem de eosinofilos maior ou igual a 150 células/microlitro no
caso de indicagdo de uso de Benralizumabe ou Mepolizumabe ou
Tezepelumabe, OU pacientes em uso continuo de corticoide oral nos ultimos 6
meses independentemente da contagem de eosindfilos exclusivamente no caso
de indicacdo de uso de Dupilumabe. "

Federacdo Nacional das Empresas de Sequros Privados, de Capitalizacédo e de
Previdéncia Complementar Aberta (FENASEG)

“Concordamos com o novo critério sendo esse cumulativo da contagem de
eosinodfilos e uso de corticoides.”

Associacao Brasileira de Alergia e Imunologia (ASBAI)

‘A alteracdo € necessaria, pois 0SS pacientes com asma grave
corticodependente apresentam contagens de eosindfilos sanguineos mais baixa
em funcdo da acédo dos corticosteroides na redugdo da sobrevida dos eosinofilos,
via mecanismo de apoptose.”

Qual é a sua manifestacdo quanto ao item "c" da proposta de atualizacédo da
DUT 65.9:

DE:

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

PARA A NOVA REDACAO:

c. duas ou mais exacerbagdes asmaticas necessitando de tratamento com
corticoide oral no ultimo ano, OU uma ou mais exacerbacdes asmaticas
necessitando de hospitalizacdo no ultimo ano, OU uso continuo de corticoide
oral para controle da asma nos ultimos 6 meses.

Consideracoes:
Em relacdo as exacerbagdes asmaticas, atualizagdo do item "c" da atual
diretriz para alinhamento com as orientagbes da diretriz da GINA e as




recomendacgdes dos especialistas, reduzindo o numero de exacerbagées com
necessidade de corticoide oral (de trés para duas) e incluindo entre os critérios
as exacerbagdes com necessidade de hospitalizagao, sendo mantido o critério
relacionado ao uso continuo de corticoide oral, conforme consideracdes dos
especialistas.

10 respostas enviadas

Qual é a sua manifestagdo quanto ao item “c" da proposta de atualizacdo da DUT 65.9: DE: c.
uso continuo de corticoide oral para controle da asma nos ultimos 6 meses ou 3 OU mais...

Concordo com a atualizacio (I 60%
Discordo da atualizagéo [ e EEE—— e

Abstencao 0%

Justificativas/comentarios relacionados a sua manifestacao quanto ao item
"c" da proposta de atualizagao da DUT 65.9:

Confederacao Nacional da Industria (CNI)

“Esta de acordo com o GINA.”

Unido Nacional das Instituicoes de Autogestido em Saude (UNIDAS)

“Sem ressalvas a proposta apresentada”

“Esclarecer quais critérios utilizados para caracterizagcdo da exacerbacédo da
asma. Elucidar os casos de hospitalizagcdo que se enquadram nos critérios de
inclusdo, visto que o termo é amplo e pode caracterizar as internacées em
urgéncia e emergéncia, monitoramento continuo do paciente, reabilitacdo ou
para diagnostico e tratamentos especificos.”



Associacdo dos Familiares, Amigos e Portadores de Doencas Graves (AFAG)

"A AFAG concorda com a proposta de atualizagdo do item ""¢"" da DUT 65.9
pelos seguintes motivos:

- A nova redacgéo alinha-se com as orientacées da Global Initiative for Asthma
(GINA), que reconhece a gravidade das exacerbagbes asmaticas e a
necessidade de um manejo adequado. Reduzir o numero de exacerbacbes
requeridas para tratamento com corticoide oral de trés para duas, e incluir
exacerbagbes que necessitaram hospitalizagdo, melhora a aderéncia as praticas
recomendadas internacionalmente.

- Incluir exacerbagbes que necessitam de hospitalizagdo reflete melhor a
gravidade da condig&o do paciente. Pacientes que necessitam de hospitalizagdo
devido a exacerbagbes asmaticas apresentam um quadro clinico mais grave e,
portanto, necessitam de acesso prioritario a terapias imunobiologicas.

- A nova redagcdo permite que pacientes que talvez ndo atinfam trés
exacerbagbes por ano, mas tém duas exacerbacdes significativas, ou uma
exacerbacéo que resultou em hospitalizagdo, sejam elegiveis para tratamentos
imunobiolégicos. Isso torna os critérios mais inclusivos e abrangentes,
garantindo que mais pacientes recebam os tratamentos necessarios.

- A atualizacdo é fundamentada em evidéncias e nas recomendagbes de
especialistas que consideram que reduzir o numero de exacerbacbes
necessarias e incluir hospitalizagcbes como critério € crucial para identificar
pacientes que realmente necessitam de tratamentos imunobioldgicos. Estes

ajustes permitem um manejo mais adequado e eficaz da asma grave.

- Manter o critério de uso continuo de corticoide oral para controle da asma nos
ultimos 6 meses é importante para identificar pacientes que necessitam de
suporte constante para controlar sua condigéo, refletindo a seriedade de sua
asma e a necessidade de terapias adicionais.”

Federacao Brasileira das Associacoes de Doencas Raras (FEBRARARAS)
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"O item da proposta de atualizacdo da DUT 65.9 para asma eosinofilica
grave aborda critérios especificos relacionados as exacerbagbes asmaticas do
paciente, estabelecendo parametros claros para a necessidade de tratamento
com medicamentos especificos. A proposta atual estipula que o paciente deve
ter tido duas ou mais exacerbacbes asmaticas que necessitaram de tratamento
com corticoide oral no ultimo ano, ou uma ou mais exacerbacbes que
necessitaram de hospitalizagdo no ultimo ano, ou uso continuo de corticoide oral
para controle da asma nos ultimos seis meses. Esta abordagem tem varias
justificativas:



Enfoque em Pacientes com Asma Grave: Esta atualizagdo destina-se a
identificar pacientes com asma grave que ndo conseguem um controle adequado
da doenca com tratamentos padrdo. Isso é crucial, pois esses pacientes tém
maior risco de eventos adversos significativos, incluindo hospitalizagbes e até
mesmo risco de morte devido a ataques de asma.

Critérios Baseados em Evidéncias: A definicdo de critérios baseados no numero
de exacerbacgbes, necessidade de hospitalizagdo, ou uso continuo de corticoides
orais € apoiada por evidéncias que sugerem que essas condigdes indicam um
controle inadequado da asma e uma inflamagdo subjacente significativa.

Otimizacdo do Tratamento: Alinhar a cobertura de medicamentos avancados a
esses critérios garante que os recursos sejam utilizados de maneira eficaz,
focando o tratamento mais intensivo em pacientes que realmente precisam
dessas terapias para manter sua condigdo estavel e evitar complicagbes graves.

Prevencdo de Hospitalizagbes e Custos Associados: Ao limitar o critério a
pacientes com historico de hospitalizacdo ou uso frequente de corticoide oral, a
proposta visa prevenir hospitalizagcbes futuras e reduzir os custos de saude
relacionados a asma grave.

Necessidade de Revisdo Continua: Como com qualquer diretriz clinica, é
importante que esses critérios sejam revisados e atualizados regularmente com
base nas mais recentes pesquisas e praticas clinicas para garantir que
continuem a refletir o melhor cuidado possivel.
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Portanto, a atualizagdo do item ""c"" & um passo positivo para garantir que 0s
tratamentos especializados sejam direcionados aos pacientes com asma
eosinofilica grave que demonstram um padrdo de controle inadequado da
doenga e estdo em maior risco de exacerbagbes severas. Isso ndo apenas
melhora os resultados para os pacientes, mas também é uma abordagem custo-
efetiva para o sistema de saude."

Sindicato Nacional das Empresas de Medicina de Grupo (SINAMGE)

“Discordo pois néo fica claro quais critérios serédo utilizados para caracterizacao
da exacerbacdo da asma. Acredito ser necessario esclarecer quais 0s casos de
hospitalizacdo que se enquadram nos critérios de incluséo. visto que o termo é
amplo. e pode incluir as internagées em urgéncia e emergéncia, monitoramento
continuo do paciente, reabilitagdo ou para diagnostico e tratamentos
especificos.”



Sindicato Nacional das Empresas de Odontologia de Grupo (SINOG)

“discordo pois pois nao fica claro quais critérios utilizados para caracterizagdo da
exacerbacdo da asma. Acredito ser necessario esclarecer quais 0s casos de
hospitalizacdo que se enquadram nos critérios de incluséo, visto que o termo é
amplo e pode caracterizar as internacbes em urgéncia e emergéncia,
monitoramento continuo do paciente, reabilitagdo ou para diagnostico e
tratamentos especificos.”

Conselho Federal de Medicina (CFM)

“A atualizagdo da redagéo da melhor entendimento a patologia e esta de acordo
com critérios internacionais, alem de uniformizar as definicoes e as indicacoes
dentro da saude suplementar e do sistema unico de saude.”

Associacido Médica Brasileira (AMB)

"A Comisséo de asma da SBPT esta de acordo com ajuste proposto dos critérios
de exacerbacgées, traduzem as indicagées atuais e recomendagbes da SBPT e
GINA.

Concordamos plenamente com a redugdo do numero de exacerbagbes com
necessidade de corticoide oral (de trés para duas) e incluindo entre os critérios
as exacerbacdes com necessidade de hospitalizagdo, pois duas exacerbacbes
com necessidade de corticoide oral ja é considerado um critério importante de
gravidade e descontrole da doenca, e inclus&do de uma ou mais exacerbagbes
asmaticas entre o0s critérios as exacerbacbes com necessidade de
hospitalizagdo, conseguimos atingir os pacientes com maior morbidade
relacionada a asma que podem apresentar broncoespasmo mais grave,
podendo culminar com necessidade de intubacé&o orotraqueal e morte.

O uso continuo ou intermitente de CO reflete pacientes com maior descontrole e
gravidade da doenga e aumenta o risco de graves efeitos adversos, tais como:
diabetes mellitus, osteoporose, hipertensdo arterial sistémica, catarata,
obesidade, osteoporose e outros.”

Federacdo Nacional das Empresas de Sequros Privados, de Capitalizacio e de
Previdéncia Complementar Aberta (FENASEG)

"Faz-se necessario esclarecer quais critérios utilizados para caracterizagcdo da
exacerbacdo da asma. Elucidar os casos de hospitalizagdo que se enquadram
nos critérios de incluséo, visto que o termo é amplo e pode caracterizar as
passagem em urgéncia e emergéncia, internacdo em UTI ou internagdo para



monitoramento continuo do paciente, reabilitacdo ou para diagnéstico e
tratamentos especificos.”

Associacao Brasileira de Alergia e Imunologia (ASBAI)

“A alteracao é necessaria porque contempla a populagao de pacientes com asma
grave ndo controlada com maior morbidade, maior risco de hospitalizacéo e de
mortalidade. Além disso, fica em consonancia com as diretrizes do PCDT de
Asma.”

Caso desejado, apresentar outros comentarios ou sugestoes de critérios
adicionais para a proposta preliminar de atualizagcdo da DUT 65.9. As
sugestoes relacionadas a adicdo de novos critérios deverao ser
justificadas.

Associacido Médica Brasileira (AMB)

"Somente sugestées mencionadas acima. COMISSAO DE ASMA DA
SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA (SBPT)"

Sindicato Nacional das Empresas de Medicina de Grupo (SINAMGE)

"Acredito ser necessario esclarecer quais os casos de hospitalizagdo que se
enquadram nos critérios de inclusdo, visto que o termo é amplo e pode
caracterizar as internagées em urgéncia e emergéncia, monitoramento continuo
do paciente, reabilitagdo ou para diagndéstico e tratamentos especificos”

Sindicato Nacional das Empresas de Odontologia de Grupo (SINOG)

"Acredito ser necessario esclarecer os casos de hospitalizagdo que se
enquadram nos critérios de inclusdo, pois o termo é amplo e pode incluir as
internagbes em urgéncia e emergéncia, monitoramento continuo do paciente,
reabilitacdo ou para diagndstico e tratamentos especificos."

Federacao Brasileira das Associacoes de Doencas Raras (FEBRARARAS)

"Como associagdo de pacientes, sugerimos aprimoramentos na DUT 65.9 para
asma eosinofilica grave, focando na inclusdo de critérios mais abrangentes e
equitativos. Propomos a adigdo de critérios de avaliacdo sinfomatica diaria para
identificar pacientes com sintomas continuos que limitam a qualidade de vida,



apesar do tratamento padrdo. Também recomendamos a inclusdo de medidas
objetivas da fungdo pulmonar, como FEV1, para monitorar a obstru¢éo das vias
aéreas e ajustar o tratamento conforme necessario. Adicionalmente, sugerimos
considerar fatores ambientais e socioeconémicos que possam exacerbar a
asma, garantindo que pacientes em condi¢bes desfavoraveis tenham acesso
adequado a terapias avangadas. Essas mudancas visam garantir uma cobertura
mais inclusiva e eficaz para todos os pacientes com asma eosinofilica grave.”

3.2. Proposta Preliminar de Atualizagao da DUT 65.10

ASMA ALERGICA GRAVE
Texto em proposicao:

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

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

b. evidéncia de sensibilizacdo 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 exacerbacdes asmaticas necessitando de tratamento
com corticoide oral no ultimo ano, OU uma ou mais exacerbagoes
asmaticas necessitando de hospitalizacdo no ultimo ano, OU uso
continuo de corticoide oral para controle da asma nos ultimos 6 meses.

Qual é a sua manifestacdo quanto a proposta de atualizagéo do caput da DUT
65.107?

DE:

Cobertura obrigatéria dos medicamentos Omalizumabe ou Dupilumabe para o
tratamento complementar da asma alérgica grave, quando preenchidos todos
0s seguintes critérios:

PARA A NOVA REDACAO:

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

Consideracoes:
Para melhor caracterizagdo, atualizacdo do caput para contemplar a
especificacao do fendtipo de asma que € objeto da DUT.




10 respostas enviadas

Qual é a sua manifestagdo quanto a proposta de atualizacdo do caput da DUT 65.10? DE: Co-
bertura obrigatdria dos medicamentos Omalizumabe ou Dupilumabe para o tratamento...

Concordo com a atualizacio (N 90%
Discordo da atualizagio B 0%

Abstencao 0%

Justificativas/comentarios relacionados a sua manifestagcao quanto a
atualizacao do caput da DUT 65.10:

Confederacao Nacional da Industria (CNI)

“A atualizagdo esta de acordo com a indicagdo.”

Unido Nacional das Instituicoes de Autogestdo em Saude (UNIDAS)

“Sem ressalvas a proposta apresentada”

“sem ressalvas”

Associacao dos Familiares, Amigos e Portadores de Doencas Graves (AFAG)

"A AFAG concorda com a proposta de atualizagdo do caput da DUT 65.10 pelos
seguintes motivos:

)

- A nova redagdo ""asma alérgica (asma com inflamagao do tipo 2 e fenotipo
alérgico) grave"" proporciona uma caracterizagdo mais precisa e detalhada da
condigao clinica. A especificagdo do tipo de inflamagédo e do fendtipo alérgico é
essencial para identificar corretamente os pacientes que se beneficiardo das
terapias imunobioldgicas, garantindo que o tratamento seja direcionado de
maneira mais eficaz.



- A atualizagéo alinha-se com as diretrizes internacionais, como as da Global
Initiative for Asthma (GINA), que utilizam terminologias especificas para
diferenciar os subtipos de asma. Essa harmonizagdo assegura que as praticas
de ftratamento no Brasil estejam de acordo com os padrées globais,
proporcionando um cuidado de saude mais consistente e baseado em
evidéncias.

- A nova redacdo oferece maior precisdo nos critérios de elegibilidade ao
especificar o fendtipo alérgico, o que facilita a aplicagdo pratica das diretrizes
pelos profissionais de saude. Isso resulta em uma identificacdo mais precisa dos
pacientes que realmente necessitam de terapias imunobioldgicas, evitando
tratamentos desnecessarios e melhorando a eficacia geral do tratamento.

nm

- Aincluséo do termo ""asma com inflamagé&o do tipo 2 e fendtipo alérgico"" ajuda
a reduzir ambiguidades na interpretacdo dos critérios de elegibilidade,
proporcionando uma abordagem mais clara e homogénea no manejo da asma
alergica grave. Isso contribui para uma melhor comunicagdo entre o0s
profissionais de satde e uma aplicacdo mais uniforme das diretrizes."

Federacao Brasileira das Associacoes de Doencas Raras (FEBRARARAS)

“Como associagdo de pacientes, apoiamos a proposta de atualizagcao do caput
da DUT 65.10 para a asma alérgica grave, destacando a importancia de
especificar o fenotipo inflamatério tipo 2 e eosinofilico da asma. Esta preciséo é
crucial para o diagndéstico correto e para a escolha do tratamento mais eficaz. A
inclusdo explicita do fenotipo na descricdo da DUT ajuda a garantir que apenas
0s pacientes que realmente apresentam essas caracteristicas especificas sejam
tratados com terapias biologicas, que sdo significativamente mais caras que 0s
tratamentos convencionais. 1sso ndo so otimiza o uso de recursos no sistema de
saude, mas também assegura que 0S pacientes recebam um tratamento
personalizado, aumentando as chances de melhor controle da doenca e redugéo
de exacerbacgébes, o que pode levar a uma melhor qualidade de vida e menores
custos a longo prazo para o sistema de saude devido a redugéo das internagcbes
e emergéncias médicas.”

Sindicato Nacional das Empresas de Medicina de Grupo (SINAMGE)

“concordo pois caracteriza melhor a especificagdo do fenotipo de asma que é
objeto da DUT, facilitando o entendimento e analise.”



Sindicato Nacional das Empresas de Odontologia de Grupo (SINOG)

"Concordo pois existe a necessidade de melhor caracterizagcdo do fenétipo de
asma que é objeto da DUT."

Conselho Federal de Medicina (CFM)

“A atualizacdo da redagéo da melhor entendimento a patologia e esta de acordo
com critérios internacionais, alem de uniformizar as definicoes e as indicacoes
dentro da saude suplementar e do sistema unico de saude.”

Associacdo Médica Brasileira (AMB)

“sugerimos a inclusdo de Tezepelumabe para o tratamento complementar da
asma alérgica.”

Federacdo Nacional das Empresas de Sequros Privados, de Capitalizacéo e de
Previdéncia Complementar Aberta (FENASEG)

“Concordamos com a atualizagdo”

Associacao Brasileira de Alergia e Imunologia (ASBAI)

‘A conceituagdo de asma eosinofilica alérgica esta correta e atende a nova
nomenclatura.”

Qual é a sua manifestacdo quanto ao item "c" da proposta de atualizacédo da
DUT 65.107?

DE:

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

PARA A NOVA REDACAO:

c. duas ou mais exacerbagdes asmaticas necessitando de tratamento com
corticoide oral no ultimo ano, OU uma ou mais exacerbacdes asmaticas
necessitando de hospitalizacdo no ultimo ano, OU uso continuo de corticoide
oral para controle da asma nos ultimos 6 meses.

Consideracoes:
Em relacdo as exacerbagdes asmaticas, atualizacdo do item "d" da atual
diretriz para alinhamento com as orientagcbes da diretriz da GINA e as




recomendacgdes dos especialistas, reduzindo o numero de exacerbagées com
necessidade de corticoide oral (de trés para duas) e incluindo entre os critérios
as exacerbagdes com necessidade de hospitalizagao, sendo mantido o critério
relacionado ao uso continuo de corticoide oral, conforme consideracdes dos
especialistas.

10 respostas enviadas

Qual é a sua manifestagdo quanto ao item "c" da proposta de atualizacdo da DUT 65.10? DE:
c. uso continuo de corticoide oral para controle da asma nos ultimos 6 meses ou 3 OU mais...

Concordo com a atualizacso (NN 60%
Discordo da atualizacio . 0%

Abstencao 0%
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Justificativas/comentarios relacionados a sua manifestagao quanto ao item
"c" da proposta de atualizagao da DUT 65.10:

Confederacio Nacional da Industria (CNI)

“A atualizacdo esta de acordo com o GINA.”

Unido Nacional das Instituicoes de Autogestido em Saude (UNIDAS)

“Sem ressalvas a proposta apresentada”

“Esclarecer quais critérios utilizados para caracterizagcdo da exacerbacédo da
asma. Elucidar os casos de hospitalizacdo que se enquadram nos critérios de
inclusdo, visto que o termo é amplo e pode caracterizar as internacées em
urgéncia e emergéncia, monitoramento continuo do paciente, reabilitacdo ou
para diagnostico e tratamentos especificos.”



Associacdo dos Familiares, Amigos e Portadores de Doencas Graves (AFAG)

"A AFAG concorda com a proposta de atualizagdo do item "c" da DUT 65.10
pelos seguintes motivos:

- A nova redacao esta em conformidade com as orientagées da Global Initiative
for Asthma (GINA), que sugere critérios de elegibilidade mais abrangentes e
especificos para o uso de terapias imunobiolégicas. Reduzir o numero de
exacerbacgbes necessarias para duas e incluir hospitalizagbes como critério sGo
passos importantes para alinhar-se com as melhores praticas internacionais.

- Incluir exacerbacdes que necessitam de hospitalizacdo reflete a gravidade da
condicdo clinica dos pacientes. Exacerbacbes que levam a hospitalizagdo
indicam um controle insuficiente da asma e um risco significativo a saude do
paciente, justificando a necessidade de tratamentos adicionais e mais eficazes.

- A redugéo do numero de exacerbagées de trés para duas como critério para
elegibilidade para tratamento com corticoide oral permite que mais pacientes que
sofrem de exacerbagbes graves sejam incluidos. Além disso, considerar
hospitalizacbes devido a exacerbagdbes asmaticas torna os criterios mais
inclusivos, garantindo que aqueles com episodios severos sejam devidamente
tratados.

- Manter o critério de uso continuo de corticoide oral nos ultimos 6 meses é
crucial para identificar pacientes que necessitam de controle constante da asma.
Este critério garante que o0s pacientes que dependem de corticoides para
gerenciar sua asma sejam considerados para terapias imunobiologicas,
promovendo um manejo mais eficaz da doenca."

Federacio Brasileira das Associacoes de Doencas Raras (FEBRARARAS)

"Como associacdo de pacientes, entendemos que a atualizagdo do item ""c"" da
DUT 65.10 para asma alérgica grave é fundamental. Esta se¢do estabelece
criterios para a cobertura obrigatoria de medicamentos, baseando-se na
gravidade da asma manifestada por frequentes exacerbagbes que necessitam
de intervengdo médica significativa, como hospitalizagbes ou tratamento com
corticoides orais de longo prazo. Esta definicdo ajuda a garantir que os pacientes
com as formas mais graves de asma, que mais sofrem com a doenga e s&o mais
dificeis de tratar, tenham acesso a terapias mais avangadas e potencialmente
mais eficazes.

Sugerimos também a inclusdo de critérios que considerem o controle da
qualidade de vida e a frequéncia de uso de medicamentos de resgate, que sdo
indicadores importantes da eficacia do controle da asma. Estes pardmetros
adicionais podem ajudar a garantir que o tratamento esta sendo efetivamente



ajustado para alcancar ndo apenas a redugéo das exacerbagbes graves, mas
também a melhoria sustentada no dia a dia dos pacientes."

Sindicato Nacional das Empresas de Medicina de Grupo (SINAMGE)

“Discordo pois acredito ser importante esclarecer quais critérios serao utilizados
para caracterizacdo da exacerbacdo da asma. Atencéo especial aos casos de
hospitalizagéo que se enquadram nos critérios de incluséo, visto que as causas
sdo distintas e podem incluir as internagcbes em urgéncia e emergéncia,
monitoramento continuo do paciente, reabilitacdo ou para diagnéstico e
tratamentos especificos.”

Sindicato Nacional das Empresas de Odontologia de Grupo (SINOG)

“Discordo pois acredito ser importante esclarecer quais critérios utilizados para
caracterizagdo da exacerbacdo da asma. Atengdo especial aos casos de
hospitalizacdo que se enquadram nos critérios de incluséo, visto que as causas
sdo distintas e heterogeneas, incluindo as internagbes em urgéncia e
emergéncia, monitoramento continuo do paciente, reabilitacdo ou para
diagndstico e tratamentos especificos.”

Conselho Federal de Medicina (CFM)

“A atualizagdo da redagéo da melhor entendimento a patologia e esta de acordo
com critérios internacionais, alem de uniformizar as definicoes e as indicacoes
dentro da saude suplementar e do sistema unico de saude.”

Associacido Médica Brasileira (AMB)

"Concordamos plenamente com a redu¢cdo do numero de exacerbagbes com
necessidade de corticoide oral (de trés para duas) e incluindo entre os critérios
as exacerbagcbes com necessidade de hospitalizagcdo, pois duas exacerbagbes
com necessidade de corticoide oral ja é considerado um critério importante de
gravidade e descontrole da doenca, e inclusdo de uma ou mais exacerbagbes
asmaticas entre o0s critérios as exacerbacbes com necessidade de
hospitalizagdo, conseguimos atingir o0s pacientes com maior morbidade
relacionada a asma que podem apresentar broncoespasmo mais grave,
podendo culminar com necessidade de intubagcdo orotraqueal e morte."



Federacdo Nacional das Empresas de Sequros Privados, de Capitalizacédo e de
Previdéncia Complementar Aberta (FENASEG)

“Faz-se necessario esclarecer quais critérios utilizados para caracterizacdo da
exacerbacdo da asma. Elucidar os casos de hospitalizagdo que se enquadram
nos critérios de incluséo, visto que o termo € amplo e pode caracterizar as
passagem em urgéncia e emergéncia, internacdo em UTI ou internagdo para
monitoramento continuo do paciente, reabilitacdo ou para diagnéstico e
tratamentos especificos.”

Associacao Brasileira de Alergia e Imunologia (ASBAI)

“A alteracdo € necessaria porque contempla a populacdo de pacientes com
asma grave ndo controlada com maior morbidade, maior risco de hospitalizagdo
e de mortalidade. Além disso, fica em consonéncia com as diretrizes do PCDT
de Asma.”

Qual a sua manifestagcao quanto a proposta de atualizagdo da DUT 65.10 n&o
incluir o item "c" da atual DUT?

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

PARA:
Exclusao do critério.

Consideracoes:

Exclusdo do item, visto que, conforme as bulas dos medicamentos, este nao
€ um critério de utilizacdo que se estende a todos os imunobioldgicos listados
na atual DUT (Omalizumabe e Dupilumabe). Atualmente, este critério esta
vinculado apenas a determinagdo da posologia do medicamento
Omalizumabe. Por regra, cabe ao médico assistente observar os parametros
definidos em bula para prescricdo de qualquer medicamento.




10 respostas enviadas

Qual a sua manifestacao quanto a proposta de atualizacao da DUT 65.10 nao incluir o item
"c" da atual DUT? DE: c. IgE sérica total, antes do inicio do tratamento, maior ou igual a 30...

Concordo com a excluszo (NN  30%
Discordo da exclusio [ R —— S

Abstencio O 0%

Justificativas/comentarios relacionados a sua manifestagcao quanto a
proposta de atualizagao da DUT 65.10 nao incluir o item "c" da atual

Confederacio Nacional da Industria (CNI)

‘A indicacdo deve ser por critério médico e ndo de acordo com parametro ou
indicagdo de bula. Em pacientes individuais quem detém maior conhecimento
para prescrever é o especialista. Ndo se trata de decisdo para publico coletivo,
a questao esta relacionada a medicina personalizada ou de precisdo.”

Unido Nacional das Instituicoes de Autogestido em Saude (UNIDAS)

“Sem ressalvas a proposta apresentada”

“O critério deve ser mantido direcionado para o omalizumabe, considerando que
a posologia do medicamento € determinada pelo nivel sérico basal de IgE
(Ul/mL), medido antes do inicio do tratamento, e pelo peso corporeo (kg),
conforme especificagbes de bula.”

Associacdo dos Familiares, Amigos e Portadores de Doencas Graves (AFAG)

"A AFAG concorda com a proposta de atualizagdo da DUT 65.10 para a exclusdo
do item ""c"" pelos seguintes motivos:

- A IgE sérica total, antes do inicio do tratamento, maior ou igual a 30 Ul/ml, ndo
€ um critério de utilizagdo que se estende a todos os imunobiologicos listados na
atual DUT (Omalizumabe e Dupilumabe). Portanto, manter este critério pode



resultar em uma restricdo desnecessaria para o uso do Dupilumabe, que ndo
requer esse parametro para sua prescri¢ao.

- Conforme as bulas dos medicamentos, o critério de IgE sérica total é especifico
para a determinagdo da posologia do Omalizumabe, ndo sendo aplicavel ao
Dupilumabe. A exclusdo deste item torna a DUT mais alinhada com as
indicagbes e posologias descritas nas bulas dos medicamentos, evitando
confusées e garantindo uma prescri¢do correta e eficaz.

- Cabe ao médico assistente observar os parédmetros definidos em bula para a
prescricdo de qualquer medicamento. Excluir o critério de IgE sérica total
concede ao médico maior flexibilidade para decidir o tratamento mais adequado
baseado na condigéo clinica do paciente, sem estar restrito a um parémetro que
n&o é universalmente aplicavel.

mni_nn

- A excluséao do item ""c"" simplifica a diretriz, tornando-a mais clara e facil de
sequir para os profissionais de saude. Isso evita potenciais ambiguidades ou
mal-entendidos sobre a elegibilidade para tratamentos com imunobiologicos,
assegurando que os critérios sejam compreendidos e aplicados corretamente.”

Federacio Brasileira das Associacoes de Doencas Raras (FEBRARARAS)

"Como associagdo de pacientes, temos preocupagcbes com a proposta de
atualizacao da DUT 65.10 que n&o inclui o item ""c¢c"" da DUT atual. Este item
especifica a necessidade de cobertura de medicamentos quando o paciente
apresenta exacerbagées frequentes que exigem hospitalizagcdo ou tratamento
com corticoides orais de longo prazo, um indicativo claro de asma grave e mal
controlada.

A exclusdo desse critério pode deixar pacientes vulneraveis sem acesso a
tratamentos essenciais que podem estabilizar sua condi¢céo e evitar episodios
criticos de asma. As exacerbagbes graves sdo momentos de alto risco para
pacientes asmaticos e podem resultar em deterioragdo rapida da saude, exigindo
intervengdo meédica imediata para prevenir consequéncias fatais. Portanto, a
manutencéo desse critério é crucial para assegurar que pacientes com as formas
mais severas de asma recebam o suporte terapéutico necessario para gerenciar
sua condi¢éo de forma eficaz.

Sugerimos fortemente reconsiderar a incluséo deste item na atualizagcdo da DUT,
para garantir que todos os pacientes com asma grave continuem tendo cobertura
para os tratamentos que s&o fundamentais para a manutengdo de sua saude e
bem-estar."”



Sindicato Nacional das Empresas de Medicina de Grupo (SINAMGE)

“discordo parcialmente, o critério deve ser mantido direcionado para o uso do
omalizumabe, considerando que a posologia do medicamento é determinada
pelo nivel sérico basal de IgE (Ul/mL), medido antes do inicio do tratamento, e
pelo peso corporeo (kg), conforme especificagbes de bula.”

Sindicato Nacional das Empresas de Odontologia de Grupo (SINOG)

“Discordo parcialmente, o critério deve ser mantido direcionado para o uso do
omalizumabe, considerando que a posologia do medicamento é determinada
pelo nivel sérico basal de IgE (Ul/mL), medido antes do inicio do tratamento, e
pelo peso corpoéreo (kg), conforme especificagbes de bula.”

Conselho Federal de Medicina (CFM)

“Atualiza as diretrizes com as novas indicagées do produto.”

Associacido Médica Brasileira (AMB)

"A IgE 30-1500 é um critério de elegibilidade para Omalizumabe, mas ndo define
um fendtipo atdpico. Desta forma, nossa sugestao seria manter esse critério para
Omalizumabe e deixar claro que ndo ha restricdo a niveis de IgE para
Dupilumabe e Tezepelumabe "

Federacdo Nacional das Empresas de Sequros Privados, de Capitalizacéo e de
Previdéncia Complementar Aberta (FENASEG)

“O critério deve ser mantido direcionado para o omalizumabe, considerando que
a posologia do medicamento é determinada pelo nivel sérico basal de IgE
(Ul/mL), medido antes do inicio do tratamento, e pelo peso corpdoreo (kg),
conforme especificagbes de bula.”

Associacao Brasileira de Alergia e Imunologia (ASBAI)

“A atualizagdo € adequada, pois o nivel de IgE sérica total ndo € um pré-requisito
para a indicagédo de terapia biol6gica em pacientes com asma alérgica grave. Os
niveis de IgE sérica total sdo utilizados somente para a prescricdo do
omalizumabe, com base nos estudos pivotais e recomendacbes na bula do
medicamento.”



Caso desejado, apresentar outros comentarios ou sugestoes de critérios
adicionais para a proposta preliminar de atualizagcao da DUT 65.10. As
sugestoes relacionadas a adicdo de novos critérios deverao ser
justificadas.

Confederacio Nacional da Industria (CNI)

“Medicina Baseada em Evidéncia (MBE) n&o é so evidéncia cientifica. A MBE é
formada por uma triade: 1) Evidéncia cientifica;, 2) Experiéncia profissional (a
opinido do especialista € de extrema importancia, especialmente em situagcdes
de contexto clinico especifico, doenga e/ou fendtipo raro, doenga rara etc) e; 3)
Preferéncia/expectativa do paciente. Importante salientar que essa triade nao é
e nem pode ser hierarquizada. Tudo depende da doenca/condigdo em questao
e da tecnologia avaliada.”

Federacao Brasileira das Associacoes de Doencas Raras (FEBRARARAS)

"Como associacdo de pacientes, sugerimos a incluséo de critérios adicionais na
proposta de atualizagdo da DUT 65.10 para asma alérgica grave que abordem
especificamente a monitoragdo e o controle ambiental. Esses critérios poderiam
incluir:

Avaliacdo Ambiental Detalhada: Incluir critérios que garantam uma avaliagéo
detalhada do ambiente domiciliar e de trabalho do paciente, para identificar
possiveis alérgenos que possam estar contribuindo para a exacerbacédo da
asma. Isso ajudaria a personalizar estratégias de redugdo de exposi¢cdo e
melhorar o controle da doenca.

Educacgéo para Gerenciamento de Asma: Adicionar um critério que assegure o
acesso dos pacientes a programas educacionais sobre o gerenciamento da
asma, incluindo técnicas de inalagdo, estratégias de evitagdo de alérgenos e
manejo do estresse, que sdo fundamentais para o controle eficaz da asma.

Acompanhamento Multidisciplinar: Propor um critério para o acompanhamento
regular por uma equipe multidisciplinar, incluindo alergistas, pneumologistas e
educadores em asma, para garantir um plano de tratamento integral e adaptado
as necessidades individuais de cada paciente.

Justificativas:

Avaliagdo Ambiental Detalhada: Muitos pacientes com asma grave tém sua
condicdo exacerbada por alérgenos ambientais. Identificar e mitigar esses
fatores pode reduzir significativamente as crises asmaticas.



Educacgéo para Gerenciamento de Asma: Pacientes bem informados sobre como
gerenciar sua condi¢cdo tém melhores resultados de satide, menor dependéncia
de servigos de emergéncia e melhor qualidade de vida.

Acompanhamento Muiltidisciplinar: O manejo da asma pode ser complexo e
requer uma abordagem coordenada que considere todos os aspectos da saude
do paciente e ndo apenas o uso de medicamentos.

Esses critérios adicionais visam melhorar significativamente o controle da asma,
reduzir as exacerbagées e, por consequéncia, diminuir os custos de saude a
longo prazo associados ao tratamento de episodios agudos e hospitalizagées."

Associacdo Médica Brasileira (AMB)

“COMISSAO DE ASMA DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E
TISIOLOGIA (SBPT)”

Federacdo Nacional das Empresas de Sequros Privados, de Capitalizacéo e de
Previdéncia Complementar Aberta (FENASEG)

‘Além das alteracbes realizadas acima €& necessario incluir os critérios de
suspenséo de tratamento observados nos mesmos documentos apresentados
nessa proposta de atualizagdo, bem como a observagédo do critério de indicagdo
dos demais medicamentos.”
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PROPOSTA DE ATUALIZAGAO DAS DIRETRIZES DE UTILIZACAO 65.9 E 65.10
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_ PROPOSTA DE ATUALIZACAO

= N2 UAT: 128

= Origem: Demanda interna

= Tipo de PAR: Atualizacao de Diretriz de Utilizacao — DUT
= Condicao de saude: Asma grave

= Procedimento/DUT: DUTs 65.9, ASMA EOSINOFILICA GRAVE, e 65.10, ASMA ALERGICA GRAVE,
listadas no Anexo Il da Resolucdo Normativa — RN n? 465/2021, e vinculadas ao procedimento
“TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)” do Rol.
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_ CONTEXTO

O Na 302 RT da Cosaude, realizada em 25/06/2024, foi apresentada uma proposta de atualizagdo (demanda interna) do
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, consubstanciada na Nota Técnica n2 9/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO, visando o aprimoramento das Diretrizes de Utilizagao — DUT relacionadas ao tratamento da asma
grave nio controlada, atuais DUTs 65.9 (ASMA EOSINOFILICA GRAVE) e 65.10 (ASMA ALERGICA GRAVE) do Anexo I
da Resolu¢do Normativa — RN n2 465/2021, vinculadas ao procedimento "TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA,
INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)".

O A proposta estda em conformidade com o art. 38 da Resolucdo Normativa - RN n2 555/2022, que dispée que o Rol
podera ser atualizado a qualquer tempo, por iniciativa da ANS, e sua conducdo observara as etapas técnicas e
administrativas regulamentares do rito processual de atualizacdo do Rol (que englobam etapas de avaliacdo preliminar
e final da proposta, reunides técnicas da Cosaude e evento de participacao social ampliada).

O Atualmente, os medicamentos imunobioldgicos (terapias alvo) listados na DUT 65.9 (ASMA EOSINOFILICA GRAVE) s3o:
Benralizumabe, Mepolizumabe (incorporados em abril/2021); Dupilumabe (incorporado em abril/2022); e
Tezepelumabe (incorporado em julho/2024). J4 os imunobioldgicos listados na DUT 65.10 (ASMA ALERGICA GRAVE)
sao: Omalizumabe (incorporado em abril/2021); Dupilumabe (incorporado em abril/2022); e
Tezepelumabe (incorporado em julho/2024).
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_ CONTEXTO

O Apds a RT n? 30, visando otimizar a participacdo dos integrantes da Cosaude, foi disponibilizado um formulario
eletronico para os membros (titulares e suplentes) da comissdo, para preenchimento entre 26/06/2024 e 26/07/2024,
objetivando a coleta, de modo assincrono, de contribuicdes para a proposta preliminar de atualizacao das DUTs 65.9 e
65.10. No e-mail encaminhado aos membros da comissao, junto ao link para o preenchimento do formulario eletronico,
foi encaminhada a Nota Técnica N2 9/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO.

L Cabe esclarecer que no momento da apresentac¢do da Nota Técnica N2 9/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO, bem
como da disponibilizacdo do formulario eletrénico para os membros da Cosaude, o medicamento imunobiolégico
Tezepelumabe ainda nao tinha sido incorporado ao Rol (o que ocorreu por meio da publicacdo da RN n 2 612, de 30 de
julho de 2024). Nesse sentido, o tezepelumabe nao foi listado na proposta preliminar apresentada nos citados
documentos. No entanto, no presente, o Tezepelumabe estd listado nas DUTs 65.9 e 65.10 com as mesmos critérios de
elegibilidade atualmente previstos para utilizacdo dos demais medicamentos imunobiolégicos. Desse modo, a futura
recomendac¢ao preliminar para atualizacao das DUTs 65.9 e 65.10 abarcara também o medicamento Tezepelumabe.
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CONTRIBUICOES PARA A PROPOSTA PRELIMINAR DE ATUALIZAGAO DA DUT 65.9
(NT n2 9/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO E FORMS)
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?

PROPOSTA PRELIMINAR DE ATUALIZACAO DA DUT 65.9*

DUT 65.9 - ASMA EOSINOFILICA GRAVE
DUT ATUAL PROPOSTA PRELIMINAR DE ATUALIZAGCAO
1. Cobertura obrigatéria dos medicamentos Benralizumabe ou
Mepolizumabe ou Dupilumabe para o tratamento complementar da
asma eosinofilica (asma com inflamagao do tipo Il e fenétipo
eosinofilico) grave, quando preenchidos todos os critérios:

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

critérios: N . , .
a. asma nao controlada, apesar do uso de corticoide inalatério
~ . associado a beta 2 agonista de longa duracao; e
a. asma nao controlada, apesar do uso de corticoide
inalatorio associado a beta 2 agonista de longa - . . , T
e & & b. contagem de eosindfilos maior ou igual a 300 células/microlitro nos
7

ultimos 12 meses, OU, em pacientes em uso continuo de corticoide
oral nos ultimos 6 meses, com contagem de eosindéfilos maior ou

b. contagem de eosinofilos maior ou igual a 300 ) ) . .
& & igual a 150 células/microlitro; e

células/microlitro nos ultimos 12 meses; e

c. duas ou mais exacerbagdes asmaticas necessitando de tratamento
com corticoide oral no ultimo ano, OU uma ou mais exacerbagdes
asmaticas necessitando de hospitalizagao no ultimo ano, OU uso
continuo de corticoide oral para controle da asma nos ultimos 6
meses.

*Conforme NT n2 9/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO e formuldrio eletrénico disponibilizado aos membros da Cosaude. A futura recomendagdo
preliminar para atualizacdao da DUTs 65.9 abarcard também o medicamento Tezepelu6mabe (incorporado ao Rol em julho 2024). cANsAgénc,-aNamna,de
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c. uso continuo de corticoide oral para controle da asma nos
ultimos 6 meses ou 3 ou mais exacerbacdes asmaticas
necessitando de tratamento com corticoide oral no ultimo
ano.




_ DUT 65.9 — CONTRIBUICOES PARA A PROPOSTA PRELIMINAR

Finalizado o prazo para o preenchimento do formuldrio eletrénico, foram recebidas 10
contribuicoes (duas delas de uma mesma instituicao) para a proposta preliminar de
atualizacao da DUT 65.9.

@ Titular 4

@ suplente 6
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_ DUT 65.9 — CONTRIBUICOES PARA A PROPOSTA PRELIMINAR

Qual é a sua manifestacdao quanto a proposta de
atualizacdo do caput da DUT 65.9:

10 respostas enviadas

DE: Qual é a sua manifestacdo quanto a proposta de atualizacdo do caput da DUT 65.9: DE: 1. Co-
q ptop ¢ P

1. Cobertura obrigatéria dos medicamentos bertura obrigatdria dos medicamentos Benralizumabe ou Mepolizumabe ou Dupilumabe...

Benralizumabe ou Mepolizumabe ou Dupilumabe

para o tratamento complementar da asma

eosinofilica grave, quando preenchidos todos os

SegU|nteS CritériOS! Discordo da atualizacao 0%

Concordo com a atualizaczo (I 100%

Abstencdo 0%

PARA A NOVA REDACAO:

1. Cobertura obrigatéria dos medicamentos
Benralizumabe ou Mepolizumabe ou Dupilumabe
para o tratamento complementar da asma R— . 7de20
eosinofilica (asma com inflamacdo do tipo 2 e
fendtipo eosinofilico) grave, quando preenchidos
todos os seguintes critérios:
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_ DUT 65.9 — CONTRIBUICOES PARA A PROPOSTA PRELIMINAR

"A atualizagcdo da redacdo da melhor entendimento a patologia e esta de acordo com criterios
internacionais, alem de uniformizar as definicbes e as indicagées dentro da saude suplementar e do
sistema unico de saude.”

"A proposta de atualizacdo do caput da DUT 65.9, que trata da asma eosinofilica grave, traz
detalhamentos importantes que melhoram a especificacdo dos pacientes elegiveis para a cobertura
obrigatoria dos medicamentos”

‘A atualizacdo proposta para "asma eosinofilica (asma com inflamagdo do tipo 2 e fenotipo
eosinofilico) grave” traz uma caracterizagdo mais precisa da condi¢cdo clinica. Isso é essencial para
alinhar a terminologia e os critérios utilizados com as diretrizes nacionais e internacionais mais
recentes para o tratamento da asma grave.”
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_ DUT 65.9 — CONTRIBUICOES PARA A PROPOSTA PRELIMINAR

Qual é a sua manifestacao quanto ao item "b" da
proposta de atualizacao da DUT 65.9:

DE:
b. contagem de eosindfilos maior ou igual a 300
células/microlitro nos ultimos 12 meses;

PARA A NOVA REDACAO:

b. contagem de eosindfilos maior ou igual a 300
células/microlitro nos ultimos 12 meses, OU, em
pacientes em uso continuo de corticoide oral nos
ultimos 6 meses, com contagem de eosindfilos
maior ou igual a 150 células/microlitro;

10 respostas enviadas

Qual é a sua manifestacdo quanto ao item "b" da proposta de atualizacdo da DUT 65.9: DE:
b. contagem de eosindfilos maior ou igual a 300 células/microlitro nos ultimos 12 meses; ...

Concordo com a atualizacio (N 90%
Discordo da atualizagao Bl 0

Abstengao 0%

92 |  Mapade Anvore 9 de 20
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_ DUT 65.9 — CONTRIBUICOES PARA A PROPOSTA PRELIMINAR

“A modificacdo proposta no item "b" da DUT 65.9 é uma adaptacédo importante que reflete uma compreensdo mais
precisa das condicbes médicas dos pacientes com asma eosinofilica grave. Essa atualizagdo estipula critérios mais
claros para a contagem de eosindfilos, considerando diferentes contextos clinicos dos pacientes: Ajuste na Contagem
de Eosinofilos: A proposta ajusta os limiares de contagem de eosinofilos para pacientes sob tratamento com corticoide
oral continuamente. Reduzir o limiar de eosinéfilos para 150 células/microlitro em pacientes em terapia continua de
corticoide oral reflete a influéncia dos corticoides na supressdo da contagem de eosinofilos. Isso € crucial porque 0s
corticoides podem mascarar a verdadeira extensdo da eosinofilia, que é um indicador chave da inflamacé&o tipo Il na
asma.”

“Pacientes que necessitam de uso continuo de corticoides frequentemente apresentam uma contagem de eosinofilos
artificialmente reduzida, dificultando a sua elegibilidade para terapias imunobiolégicas sob os critérios antigos. - A
inclusgo de pacientes com contagem de eosindfilos maior ou igual a 150 células/microlitro, quando em uso continuo de
corticoides, amplia a abrangéncia dos criterios de elegibilidade, permitindo que mais pacientes que realmente
necessitam das terapias alvo tenham acesso a elas. Este grupo de pacientes, embora tenha uma contagem de
eosindfilos menor, ainda pode se beneficiar significativamente dos imunobiolégicos, melhorando o controle da asma e
a qualidade de vida.”

“para Dupilumabe basta ser asmatico grave usuario crénico de CO, independentemente do numero de eosindfilos no
sangue periférico. Concordamos em parte com a mudanca, pois para indicacdo do uso de Dupilumabe, deve incluir
usuarios cronicos de corticoide oral, independente de biomarcador.”
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_ DUT 65.9 — CONTRIBUICOES PARA A PROPOSTA PRELIMINAR

Qual é a sua manifestacao quanto ao item "c" da
proposta de atualizacao da DUT 65.9: -

10 respostas enviadas

DE: Qual é a sua manifestacdo quanto ao item "c" da proposta de atualizacao da DUT 65.9: DE: c.

, . uso continuo de corticoide oral para controle da asma nos tltimos 6 meses ou 3 OU mais...
c. uso continuo de corticoide oral para controle

da asma nos ultimos 6 meses ou 3 OU mais
exacerbacdes asmaticas necessitando de

o o Concordo com a atualizacso (NN G0%
tratamento com corticoide oral no ultimo ano.

Discordo da atualizacdo S 40%

PARA A NOVA REDACAO: Abstencio O
c. duas ou mais exacerbacbes asmaticas
necessitando de tratamento com corticoide oral
no ultimo ano, OU uma ou mais exacerbacgdes
asmaticas necessitando de hospitalizacio no 1 ek L
ultimo ano, OU uso continuo de corticoide oral
para controle da asma nos ultimos 6 meses.
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_ DUT 65.9 — CONTRIBUICOES PARA A PROPOSTA PRELIMINAR

"A Comissdo de asma da SBPT esta de acordo com ajuste proposto dos critérios de exacerbacdes, traduzem as
indicacbes atuais e recomendacées da SBPT e GINA. Concordamos plenamente com a redugdo do numero de
exacerbagcbes com necessidade de corticoide oral (de trés para duas) e incluindo entre os critérios as exacerbagdes
com necessidade de hospitalizagdo, pois duas exacerbagbes com necessidade de corticoide oral ja € considerado um
critério importante de gravidade e descontrole da doenca, e inclusdo de uma ou mais exacerbacbes asmaticas entre os
critérios as exacerbagbes com necessidade de hospitalizagdo, conseguimos atingir os pacientes com maior morbidade
relacionada a asma que podem apresentar broncoespasmo mais grave, podendo culminar com necessidade de
intubagcdo orotraqueal e morte. O uso continuo ou intermitente de CO reflete pacientes com maior descontrole e
gravidade da doenca e aumenta o risco de graves efeitos adversos, tais como: diabetes mellitus, osteoporose,
hipertenséo arterial sistémica, catarata, obesidade, osteoporose e outros. “

“(...) A definicdo de critérios baseados no numero de exacerbagdes, necessidade de hospitalizagcdo, ou uso continuo de
corticoides orais € apoiada por evidéncias que sugerem que essas condi¢cées indicam um controle inadequado da
asma e uma inflamagédo subjacente significativa.(...)”

“(...) Incluir exacerbagbes que necessitam de hospitalizacdo reflete melhor a gravidade da condicdo do paciente.
Pacientes que necessitam de hospitalizacdo devido a exacerbacbes asmaticas apresentam um quadro clinico mais
grave e, portanto, necessitam de acesso prioritario a terapias imunobiolégicas. - A nova redacao permite que pacientes
que talvez ndo atinjam trés exacerbagbes por ano, mas tém duas exacerbacbes significativas, ou uma exacerbagcao
que resultou em hospitalizacdo, sejam elegiveis para tratamentos imunobiologicos. Isso torna os critérios mais
inclusivos e abrangentes, garantindo que mais pacientes recebam os tratamentos necessarios (...)"

A AN Agéncia Nacional de
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_ DUT 65.9 — CONTRIBUICOES PARA A PROPOSTA PRELIMINAR

"Faz-se necessario esclarecer quais critérios utilizados para caracterizacdo da exacerbacdo da asma. Elucidar os
casos de hospitalizacdo que se enquadram nos critérios de incluséo, visto que o termo € amplo e pode caracterizar as
passagem em urgéncia e emergéncia, internacdo em UTI ou internagdo para monitoramento continuo do paciente,

reabilitacdo ou para diagnostico e tratamentos especificos.”
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CONTRIBUICOES PARA A PROPOSTA PRELIMINAR DE ATUALIZAGCAO DA DUT 65.10
(NT n2 9/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO E FORMS)
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_ PROPOSTA PRELIMINAR DE ATUALIZAGAO DA DUT 65.10*

DUT 65.10 - ASMA ALERGICA GRAVE
DUT ATUAL PROPOSTA PRELIMINAR DE ATUALIZACAO
1. Cobertura obrigatéria dos medicamentos Omalizumabe ou
Dupilumabe para o tratamento complementar da asma
alérgica grave, quando preenchidos todos os seguintes
critérios:

1. Cobertura obrigatéria dos medicamentos Omalizumabe ou
Dupilumabe para o tratamento complementar da asma alérgica
(asma com inflamagao do tipo 2 e fenétipo alérgico) grave,
guando preenchidos todos os seguintes critérios:

a. asma nao controlada, apesar do uso de corticoide inalatdrio

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

associado a beta 2 agonista de longa duracao; e

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

b. evidéncia de sensibilizacdo 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 c. duas ou mais exacerbag¢des asmaticas necessitando de
’

tratamento com corticoide oral no ultimo ano, OU uma ou mais
exacerbagdes asmaticas necessitando de hospitalizacao no
ultimo ano, OU uso continuo de corticoide oral para controle da
asma nos ultimos 6 meses.

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

*Conforme NT n? 9/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO e formuldrio eletronico disponibilizado aos membros da Cosatde. A futura recomendacdo

preliminar para atualiza¢do da DUT 65.10 abarcara também o medicamento Tezepelumabe (incorporado ao Rol em julho/2024). ry P
16 a~at ANS sl




_ 65.10 — CONTRIBUICAO PARA A PROPOSTA PRELIMINAR

Finalizado o prazo para o preenchimento do formulédrio eletrénico, foram recebidas 10
contribuicoes (duas delas de uma mesma institui¢ao) para a proposta preliminar de
atualizacao da DUT 65.10.

@ Titular 4

@ suplente 6
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_ DUT 65.10 — CONTRIBUICOES PARA A PROPOSTA PRELIMINAR

Qual é a sua manifestacdao quanto a proposta de
atualizacdo do caput da DUT 65.107

DE:

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

PARA A NOVA REDACAO:

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

10 respostas enviadas

Qual é a sua manifestacdo quanto a proposta de atualizacdo do caput da DUT 65.10? DE: Co-
bertura obrigatdria dos medicamentos Omalizumabe ou Dupilumabe para o tratamento...

Concordo com a atualizacsgo (s 90%
Discordo da atualizacio G 0%

Abstencdo 0%

92 | MapadeArvore m
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UT 65.10 — CONTRIBUIGOES PARA A PROPOSTA PRELIMINAR

D

“ A nova redacdo "asma alérgica (asma com inflamagéo do tipo 2 e fendtipo alérgico) grave” proporciona uma
caracterizacdo mais precisa e detalhada da condig¢ao clinica. A especificagdo do tipo de inflamacéo e do fendtipo
alérgico é essencial para identificar corretamente os pacientes que se beneficiardo das terapias imunobiologicas,
garantindo que o tratamento seja direcionado de maneira mais eficaz.”

“Isso € essencial para alinhar a terminologia e os critérios utilizados com as diretrizes nacionais e internacionais
mais recentes para o tratamento da asma grave.”
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_ DUT 65.10 — CONTRIBUICOES PARA A PROPOSTA PRELIMINAR

Qual é a sua manifestacao quanto ao item "c" da
proposta de atualizacao da DUT 65.107?

‘ 10 respostas enviadas

DE: Qual é a sua manifestacdo quanto ao item “c" da proposta de atualizacdo da DUT 65.10? DE:

i L c. uso continuo de corticoide oral para controle da asma nos ultimos 6 meses ou 3 OU mais...
c. uso continuo de corticoide oral para controle

da asma nos ultimos 6 meses ou 3 OU mais
exacerbacbes asmaticas necessitando de
tratamento com corticoide oral no ultimo ano.

Concordo com a atualizacio (IS 60%
Discordo da atualizagdo S 40%

PARA A NOVA REDACAO: i 0%
c. duas ou mais exacerbacOes asmaticas
necessitando de tratamento com corticoide oral
no ultimo ano, OU uma ou mais exacerbacdes
asmaticas necessitando de hospitalizagdao no
ultimo ano, OU uso continuo de corticoide oral
para controle da asma nos ultimos 6 meses.

82 | ™apaf@Anore 16 de 20
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_ DUT 65.10 — CONTRIBUICOES PARA A PROPOSTA PRELIMINAR

"Discordo pois acredito ser importante esclarecer quais critérios serdo utilizados para caracterizagcdo da
exacerbacdo da asma. Atencdo especial aos casos de hospitalizacdo que se enquadram nos critérios de
inclusdo, visto que as causas s&o distintas e podem incluir as internagcbes em urgéncia e emergéncia,
monitoramento continuo do paciente, reabilitacdo ou para diagndstico e tratamentos especificos.“

‘Esta secdo estabelece critérios para a cobertura obrigatoria de medicamentos, baseando-se na gravidade da
asma manifestada por frequentes exacerbagcbes que necessitam de intervengcdo médica significativa, como
hospitalizagbes ou tratamento com corticoides orais de longo prazo. Esta definicdo ajuda a garantir que o0s
pacientes com as formas mais graves de asma, que mais sofrem com a doenca e sdo mais dificeis de tratar,
tenham acesso a terapias mais avancadas e potencialmente mais eficazes.”

‘Reduzir o numero de exacerbacbes necessarias para duas e incluir hospitalizagbes como critério sGo passos
iImportantes para alinhar-se com as melhores praticas internacionais. - Incluir exacerbagdes que necessitam de
hospitalizacdo reflete a gravidade da condicdo clinica dos pacientes. Exacerbagbes que levam a hospitalizagéo
indicam um controle insuficiente da asma e um risco significativo a saude do paciente, justificando a
necessidade de tratamentos adicionais e mais eficazes. - A redugdo do numero de exacerbacbes de trés para
duas como critério para elegibilidade para tratamento com corticoide oral permite que mais pacientes que sofrem
de exacerbagbes graves sejam incluidos. Alem disso, considerar hospitalizagbes devido a exacerbacbes
asmaticas torna os critérios mais inclusivos, garantindo que aqueles com episodios severos sejam devidamente
tratados.”
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_ DUT 65.10 — CONTRIBUICOES PARA A PROPOSTA PRELIMINAR

Qual a sua manifestacdo quanto a proposta de
atualizacdao da DUT 65.10 nao incluir o item "c"
da atual DUT?

10 respostas enviadas

DE: Qual a sua manifestacao quanto a proposta de atualizagao da DUT 65.10 nao incluir o item

L. L. “c" da atual DUT? DE: c. IgE sérica total, antes do inicio do tratamento, maior ou igual a 30...
c. IgE sérica total, antes do inicio do tratamento,

maior ou igual a 30 Ul/ml;

Concordo com a exclusio (NS 30%
PARA:

- . .
Exclusao do critério. Discordo da exclusio e —

Abstencio O 0%

Consideracgoes:

Exclusao do item, visto que, conforme as bulas
dos medicamentos, este ndo é um critério de
utilizacado que se estende a todos os
imunobioldgicos  listados na atual DUT
(Omalizumabe e Dupilumabe). Atualmente, este
critério esta vinculado apenas a determinacao da
posologia do medicamento Omalizumabe.
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_ DUT 65.10 — CONTRIBUICOES PARA A PROPOSTA PRELIMINAR

"O critério deve ser mantido direcionado para o omalizumabe, considerando que a posologia do medicamento é
determinada pelo nivel sérico basal de IgE (Ul/mL), medido antes do inicio do tratamento, e pelo peso corporeo
(kg), conforme especificacbes de bula."

‘nossa sugestao seria manter esse critério para Omalizumabe e deixar claro que ndo ha restricdo a niveis de IgE
para Dupilumabe e Tezepelumabe.”

"Discordo parcialmente, o critério deve ser mantido direcionado para o uso do omalizumabe, considerando que a
posologia do medicamento é determinada pelo nivel sérico basal de IgE (Ul/mL), medido antes do inicio do
tratamento, e pelo peso corporeo (kg), conforme especificagbes de bula.”

“A IgE sérica total, antes do inicio do tratamento, maior ou igual a 30 Ul/ml, ndo é um critério de utilizacdo que se
estende a todos os imunobiologicos listados na atual DUT (Omalizumabe e Dupilumabe). Portanto, manter este
critério pode resultar em uma restricdo desnecessaria para o uso do Dupilumabe, que n&o requer esse
parametro para sua prescrigcdo. - Conforme as bulas dos medicamentos, o critério de IgE sérica total é especifico
para a determinagdo da posologia do Omalizumabe, ndo sendo aplicavel ao Dupilumabe. A exclusdo deste item
torna a DUT mais alinhada com as indicacbes e posologias descritas nas bulas dos medicamentos, evitando
confusées e garantindo uma prescri¢do correta e eficaz.”
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_ PROXIMAS ETAPAS

= Elaboracao da Nota Técnica de Recomendacao Preliminar - NTRP
= Apreciacao da NTRP pela DICOL

= Participacao Social Ampliada - Consulta Publica

= Analise e consolidacao das contribuicdes da consulta publica

= Reuniao técnica final da Cosaude

= Elaboracao da Nota Técnica de Recomendacao Final - NTRF

= Decisao final da DICOL

= Publicacdo de normativo para atualizacao do Rol (caso acatada a proposta de atualizacao
das DUTs)
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302 Reunido Técnicada COSAUDE

AMANDA BASSAN ALVES

ANDREIA APARECIDA OLIVEIRA BESSA

ANNE KARIN DA MOTA BORGES

BEATRIZ FERNANDA AMARAL

BRUNA ALESSANDRA VALE DELOCCO

CAR

CARLA CRISTINA DASNEVESGRILO

CARLA VALERIA MARTINS RODRIGUES

CARLOS EDUARDO FERREIRA DOMINGUES

CARLOS EDUARDO MENEZES DE REZENDE

CAROLINA MARIA DIASDA SILVA

CASSIO IDE ALVES

CLARICE ALEGRE PETRAMALE

CLAUDIA SOARES ZOUAIN

CLAUDIO ABRAHAO DO AMARAL

CLESO ANDRE GUIMARAES JUNIOR

CRISTINA GAMA

DANIEL BARAUNA

FABIANO VARELA

FELIPE UMEDA VALLE

FERNANDO CESAR VICENTE DE PAULA

FLAVIA TANAKA

FRANCISCO LIMA

Lista de Presenca

25/06/2024

INSTITUICAO

UNIDAS AUTOGESTAO EM SAUDE
FEBRARARAS

ANS

ABRAMGE

ANS

MEN LUCIA LUPI MONTEIRO GARCIA
ANS

ANS

MINISTERIO DO TRABALHO E EMPREGO
ANS

CONSELHO FEDERAL DE FONOAUDIOLOGIA
ABRAMGE

UNIMED DO BRASIL

ANS

ABRA - ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE
ASMATICOS

CFO

FEDERAGAO BRASILEIRA DE HOSPITAIS

CMB - CONF]EDERAQAO DAS SANTAS CASAS
DE MISERICORDIA, HOSPITAIS E ENTIDADES
FILANTROPICAS

MINISTERIO DO TRABALHO E EMPREGO
CAECS/ANS

CMB

ANS

UNIMED
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HELLEN H MIYAMOTO
JANSEN NOGUEIRA PEREIRA

JEANE MACHADO

KAREN BEATRIZ TAVEIRA BARROS DUARTE
LUANA FERREIRA LIMA

LUIZ FERNANDO DE OLIVEIRA MODERNO
MARA JANE CAVALCANTE CHAGAS PASCOAL
MARCUS CARVALHO BORIN

MARTA SUNDFELD

MIRIAN CARVALHO LOPES

MIY UKI GOTO

NORMA DE PAULA MOTTA RUBINI

RENATA DE CAMPOS LOPES SILVA

ROGERIO HOEFLER

SIMONE ASSUMPCAO PEROBA

SIMONE HAASE KRAUSE

TATIANA CALI DEOLIVEIRA

WALACE DIAS FREITAS

FENASAUDE
FENASAUDE
ANS

PROCON/MA

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE TALASSEMIA
(ABRASTA)

COFFITO

MARA JANE CAVALCANTE CHAGAS PASCOAL
UNIMED-BH

ANS

ANS

ASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA AMB

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE ALERGIA E
IMUNOLOGIA

GGRAS/DIPRO/ANS

ROGERIO HOEFLER

CONFEDERACAO NACIONAL DO COMERCIO
ANS

FENASAUDE

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTOE
ASSISTENCIA SOCIAL, FAMILIA E COMBATE A
FOME (MDS).
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32* Reuniio Técnica da COSAUDE

ADRIANO GONCALVES E SILVA

ANA CECILIA DE SA CAMPELLO FAVERET

ANDREIA BESSA

ANNA SOUSA

ANNE KARIN DA MOTA BORGES

BEATRIZ FERNANDA AMARAL

BRUNA ALESSANDRA VALE DELOCCO

CAMILA PEPE

CARLA CRISTINA DAS NEVES GRILO

CARLA MARIA BOQUIMPANI DE MOURA FREITAS

CARLA VALERIA MARTINS RODRIGUES

CARMEN LUCTA LUPI MONTEIRO GARCIA

CAROLINA MARIA DIAS DA SILVA

CASSIO IDE ALVES

CLARICE ALEGRE PETRAMALE

CRISTINA GAMA DIAS

DANIEL BARAUNA

EDUARDO BLAY LEIDERMAN

FABIANO VARELA

FARADIBA SARQUIS SERPA

FELIPE UMEDA VALLE

FERNANDA LOU SANS MAGANO

FLAVIA C DE ARAUJO CORDEIRO

Lista de Presenca

21/08/2024

INSTITUICAO

ICTR CURITIBA - PROPONENTE
ANS

FEBRARARAS

ANS

ANS

ABRMGE

ANS

ORIGIN HEALTH

ANS

HEMORIO / GRUPO ONCOCLINICAS

ANS

CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM
CONSELHO FEDERAL DE FONOAUDIOLOGIA
ABRAMGE

UNIMED DO BRASIL

FEDERACAO BRASILEIRA DE HOSPITAIS

CMB - CONFEDERACAO DAS SANTAS CASAS
DE MISERICORDIA, HOSPITAIS E ENTIDADES
FILANTROPICAS

ASSECTOR A SERVICO DA UNIDAS

MINISTERIO DO TRABALHO E EMPREGO

ASSOCIAGCAO BRASILEIRA DE ALERGIA E
IMUNOLOGIA

CAECS/ANS
CNS

ANS
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FLAVIA MAOLI MAGALHAES DE OLIVEIRA
FLAVIA TANAKA

FRANCISCO JOSE DE FREITAS LIMA
GUILHERME GEIB

HELENA ESTEVES

HELLEN HARUMI MIYAMOTO

ISABELLA V DE OLIVEIRA

JEANE MACHADO

JOHNNY MARTINS

JORGE VAZ PINTO NETO

JULIA SIMOES CORREA GALENDI

KAREN BEATRIZ TAVEIRA BARROS DUARTE
KATIA BORGIA BARBOSA PAGNANO
LEONARDO MOTTA SOARES

LUANA FERREIRA LIMA

LUIZA LEAL DO NASCIMENTO COSTA

MARA JANE CAVALCANTE CHAGAS PASCOAL

MARIA CECILIA JORGE BRANCO MARTINIANO DE
OLIVEIRA

MARIA DE FATIMA TORRES FARIA VIEGAS
MICHELINE MARIE MILWARD DE AZEVEDO MEINERS
MILTON DAYRELL LUCAS FILHO

MIYUKI GOTO

NATALIA CALDEIRA DE CARVALHO

NINA VICTORIA MENEZES DE MELO DE OLIVEIRA
PRISCILA TORRES DA SILVA

ROBERTO DE OLIVEIRA VELLASCO

ROGERIO HOEFLER

SIMONE ASSUMPCAO PEROBA

SIMONE HAASE KRAUSE

INSTITUTO CAMALEAO

ANS

UNIMED DO BRASIL

SOCIEDADE BRASILEIRA DE ONCOLOGIA
CLINICA

ONCOGUIA

FENASAUDE

UNIDAS

ANS

NOVARTIS

ABHH - AMB

NATS UNIMED DO BRASIL

PROCON/MA - PROCONS BRASIL

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE HEMATOLOGIA

E HEMOTERAPIA

ANS

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE TALASSEMIA

(ABRASTA)

FENASAUDE

MARA JANE CAVALCANTE CHAGAS PASCOAL

AFAG ASSOCIACAO FAMILIARES, AMIGOS E

PORTADORES DE DOENCAS GRAVES

MTE

ANAD/UNB

ANS

ASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA AMB

MERCK

ABRALE - ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
LINFOMA E LEUCEMIA

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
FEDERACAO BRASILEIRA DE HOSPITAIS
ROGERIO HOEFLER

CNC

ANS



53 TATIANA CALI DE OLIVEIRA FENASAUDE
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