Ao Projeto Comprova
A/C Karina Andrade

Apresentamos abaixo as respostas da Takeda aos questionamentos enviados pelo
Projeto Comprova:

1 - Quais foram os pontos apresentados pela Takeda em proposta encaminhada a
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias do SUS (Conitec) para
implementac¢do da Qdenga ao PNI?

A Takeda submeteu em 28 de julho de 2023 um dossié a Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias do SUS (Conitec), protocolado em 31 de julho, solicitando
a avaliagdo da incorporacdo de QDENGA® no calendario Nacional de Imunizagdes,
considerando a aprovacdo prévia da Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria)
para a prevencdo de dengue causada por qualquer um dos quatro sorotipos do virus
para individuos de 4 a 60 anos de idade.

Dentre a documentagao requerida pela Conitec, destaca-se a disponibilizagao da
descricao das evidéncias cientificas disponiveis através de uma Revisao Sistematica da
Literatura, descricdo dos estudos clinicos em andamento e planejados, um estudo de
custo-efetividade sob ambas as perspectivas do SUS (Sistema Unico de Saude) e da
Sociedade, além de uma analise de impacto orgamentario.

A vacina da Takeda foi avaliada em um programa abrangente de desenvolvimento
clinico, com a administracdo de aproximadamente 39 mil doses de QDENGA® nos 19
estudos clinicos concluidos e em andamento em 13 paises, incluindo o Brasil,
demonstrando o compromisso da Takeda pelo desenvolvimento continuo de evidéncias.

A QDENGA® esta aprovada em 34 paises do mundo. A eficacia e seguranca de QDENGA
foram avaliadas em conformidade com a diretriz da EMA (European Medicines Agency)
sobre a avaliagdo clinica e de qualidade de novas vacinas virais recombinantes, e com as
diretrizes da OMS (Organizacdo Mundial de Saude) para a avaliacdo clinica de vacinas
contra a dengue em um estudo de longo prazo de 4,5 anos, que culminou na recente
recomendacdo da OMS de QDENGA para criangas dos 6 aos 16 anos que vivem em locais
com elevada carga de dengue devido ao potencial de proteger os jovens de uma ameaca
significativa a satide publical.

A QDENGAZ® é a primeira e Unica vacina contra dengue 100% desenvolvida a partir do
virus da dengue atenuado, indicada para individuos independentemente da exposi¢ao
anterior a dengue, dispensando a necessidade de teste sanguineo pré-vacinacao,
contribuindo para reduzir uma barreira potencialmente critica ao acesso e a
administragdo da vacina em larga escala para a populagdo brasileira.



Assim, a vacina da Takeda é hoje a melhor vacina contra a dengue disponivel no
mercado, com ampla indicacdo de faixa etaria e aprovada para pessoas ja expostas ou
nao ao virus da dengue.

2 - Quais foram as faixas etdrias propostas pela Takeda para receber a vacina Qdenga
através do Sistema Unico de Satude (SUS)?

A dengue é uma doenca democratica que afeta individuos de todas as idades de forma
significativa, representando um grande problema de saude publica. A decisdo a respeito
da estratégia nacional de vacinacdo depende de diversos fatores que devem ser
avaliados e definidos pelo Programa Nacional de Imunizagdes (PNI).

Apesar de entender que essa ndao é uma decisdo que cabe a Takeda, é comum ao
processo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude a proposi¢ao de estratégias especificas
de vacinagao para que sejam avaliadas sob a perspectiva econdmica.

Pensando nesse cenario, e com base na opinido de especialistas na area, a companhia
prop0s a priorizacdo da incorporagdo em grupos especificos, seguindo a tradi¢cdo do que
ja é praticado com outras vacinas pelo PNI na vacinacdo de rotina. A proposta de
incorporacdo encaminhada pela Takeda a Conitec abrange os dois extremos da
populacdo, entre criancas e adultos. Hoje a faixa etaria de maior incidéncia de dengue
esta entre jovens adultos e adultos, mas esta faixa etaria ndo é a mais impactada por
hospitaliza¢Oes, que sdo mais frequentes em criancas e idosos.

Além dessa proposta, a Takeda também colocou a disposicdo do Ministério da Saude
uma analise bastante detalhada de varios cenarios de vacinacdo envolvendo diferentes
faixas etdrias e expectativas de cobertura vacinal, incluindo os 90% de cobertura
almejados pelo Ministério da Saude para o calendario nacional de vacina¢do na
campanha anunciada esse ano, para que sirva de subsidio a tomada de decisdo e,
inclusive, para a escolha de outra estratégia de interesse do Ministério da Saude.

3 - A Conitec solicitou a Takeda esclarecimentos em relagao a distribui¢ao da Qdenga.
Ha previsao de quando essas respostas serdao enviadas a comissao?

Tendo em vista a disponibilizagdo na plataforma YouTube da gravagao da 1232 Reunidao
Ordindria do Comité de Medicamentos da CONITEC, ocorrida em 05 de outubro de 2023,
cuja pauta foi a apreciagado inicial da demanda submetida pela empresa em 28 de julho
de 2023, para avaliacdo da incorporacdo da vacina da dengue 1, 2, 3 e 4 (atenuada)
(QDENGAZ®) para prevengdo de dengue em individuos dos 4 aos 60 anos de idade no
SUS, a empresa tomou conhecimento de que nao houve emissdao de um parecer inicial
pela Conitec devido a necessidade de informacgdes adicionais para apoiar a tomada de
decisdo, e que um oficio nos seria encaminhado para prestar tais esclarecimentos.

Reiteramos que, até a data de hoje, 01 de novembro de 2023, a Takeda ndo recebeu
contato ou solicitacdo formal de esclarecimentos por parte da Conitec ou de outras
instancias do Ministério da Saude.



A Takeda sempre esteve aberta a conversar com o Ministério da Saude e se mantém a
disposi¢cao para prestar quaisquer informagdes e esclarecimentos necessarios com a
maior celeridade possivel e estd empenhada para contribuir com o Governo no intuito
de viabilizar o melhor modelo de vacinacdo com QDENGA.

A companhia ratifica que tem capacidade para atender a demanda dos grupos
prioritarios para vacinacdo sugeridos ao Ministério da Saude e que ndo vai medir
esforcos para proteger a populacdo elegivel o mais breve possivel, inclusive para
oferecer uma proposta que seja viavel para beneficiar a populacdo brasileira, com
valores abaixo do preco aprovado pela CMED. E ressaltamos que o imunizante tem um
excelente custo-beneficio, com alto potencial para reduzir custos diretos relacionados
ao manejo da doenga.

Acreditamos que QDENGA®, juntamente com os métodos de controle do vetor, tem
potencial para se tornar um importante pilar do Programa Nacional de Controle a
Dengue, beneficiando a populacdo exposta elegivel a vacinacdo e ajudando a reduzir o
enorme Onus sobre o sistema de saude do Brasil, que é o pais com maior carga de
dengue e responsavel por ~5% das mortes no mundo.
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