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Depemokimab en asma grave tipo 2

RESUMEN

Depemokimab es un anticuerpo monoclonal de accion ultraprolongada dirigido contra la
interleucina-5, desarrollado para el tratamiento del asma grave tipo 2. Se estima que en
Argentina existe entre 60.000 y 140.000 que poseen esta condicidn y podrian beneficiarse del
tratamiento. Para agosto de 2025, el medicamento aun no esta aprobado su comercializaciéon
por Estados Unidos ni Europa, ni existen politicas de acceso o evaluaciones econémicas para
su uso en Argentina y el Mundo.

Los estudios clinicos SWIFT-1 y SWIFT-2 mostraron que depemokimab, administrado dos
veces al afo por via subcutanea, reduce significativamente las exacerbaciones graves en
comparacion con placebo y mantiene un perfil de seguridad similar al afio de seguimiento. La
principal innovacion de depemokimab consiste en su administracién semestral, lo que
optimiza la adherencia y puede reducir la carga tanto para el sistema de salud como para el
paciente con asma grave tipo 2.

El presente trabajo es un documento de Escaneo del Horizonte priorizado, realizado y autofinanciado
por el Observatorio Argentino CETSAI para la innovacion farmacéutica. El Centro de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias, Acceso e Innovacion (CETSAI) en la universidad ISALUD pretende adelantar
informacion confiable al sistema de salud argentino para la toma de decisiones sobre el acceso a la
innovacion farmacéutica aun no disponible en el pais.

Para citar esta publicacion: Depemokimab en asma grave tipo 2. Observatorio Argentino CETSAI para
la innovacion farmacéutica, Informe de Escaneo del Horizonte N° 03, version 01, Buenos Aires,
Argentina. Agosto 2025. Disponible en: https://cetsai.isalud.edu.ar/
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SUMMARY

Depemokimab is an ultra-long-acting monoclonal antibody targeting interleukin-5, developed
for the treatment of severe type 2 asthma. It is estimated that in Argentina, between 60,000
and 140,000 people have type 2 asthma and could benefit from treatment. As of August 2025,
the drug has not yet been approved for marketing in the United States or Europe, nor are there
access policies or economic evaluations for its use in Argentina or worldwide.

The SWIFT-1 and SWIFT-2 clinical studies showed that depemokimab, administered
subcutaneously twice a year, significantly reduces severe exacerbations compared to placebo
and maintains a similar safety profile after one year of follow-up. The main innovation of
depemokimab is its semiannual dosing, which optimizes adherence and may reduce the
burden for both the health system and patients with severe type 2 asthma.

This work is an Horizon Scanning document prioritized, conducted and self-funded by the CETSAI
Argentine Observatory for Pharmaceutical Innovation. The Center for Health Technology Assessment,
Access, and Innovation (CETSAI) at ISALUD University aims to provide the Argentine healthcare system
with reliable information for decision-making regarding access to pharmaceutical innovation not yet
available in the country.

To cite this publication: Depemokimab in severe type 2 asthma and chronic rhinosinusitis with nasal
polyposis. Argentine Observatory for Pharmaceutical Innovation CETSAI, Horizon Scanning Report No.
03, version 01, Buenos Aires, Argentina. August 2025. Available at: https://cetsai.isalud.edu.ar/
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INTRODUCCION

El asma es una enfermedad inflamatoria crénica de la via aérea caracterizada por
hiperreactividad bronquial, obstruccion variable del flujo aéreo y sintomas respiratorios
episodios, como disnea, sibilancias y tos." En el proceso fisiopatoldgico del asma intervienen
células inflamatorias, mediadores inmunoldgicos y remodelado estructural de las vias
respiratorias, en donde la exposicion a alérgenos, infecciones virales y contaminantes
ambientales contribuyen a la persistencia de la inflamacién y los sintomas. El asma grave se
define como aquella forma de la enfermedad que requiere tratamiento con dosis altas de
farmacos inhalados y/o terapias sistémicas y aun asi persiste con sintomas, exacerbaciones
frecuentes o limitacién funcional. Dentro de los fenotipos de asma grave, se destaca el asma
tipo 2, caracterizada por una predominancia de inflamacion mediada por células Th2,
eosinofilos y citocinas como la interleucina-4, interleucina-5 y interleucina-13."2

La prevalencia de asma grave en Argentina se estima entre el 3% y el 5% del total de personas
diagnosticadas con asma, segun reportes epidemioldgicos nacionales y asociaciones de
pacientes. Considerando que el asma afecta aproximadamente al 9 a 10% de la poblacion
argentina (alrededor de 4 millones de habitantes), la prevalencia absoluta de asma grave
corresponde a unas 120.000 a 200.000 personas en el pais. La incidencia especifica de asma
grave no esta publicada en registros oficiales, pero se infiere estable por el patrén
epidemiolégico de la enfermedad. Respecto al asma grave tipo 2, aproximadamente el 50 a
70% de los casos de asma grave corresponden a este fenotipo, determinado por predominio
de inflamacién eosinofilica y de tipo T2; esto representaria entre 60.000 y 140.000 personas
afectadas en Argentina.?™

En ausencia de tratamiento, el asma grave tipo 2 se caracteriza por infiltracion extensa de
eosinofilos y mastocitos en el epitelio y musculo liso de las vias aéreas, desencadenando
broncoconstriccion, edema, hiperreactividad e incremento de la produccion de moco. Este
proceso lleva a dano epitelial, engrosamiento de la membrana basal, aumento del musculo
liso y remodelado de la arquitectura bronquial, lo que produce obstruccion persistente del flujo
respiratorio y exacerbaciones frecuentes. Los eosindfilos liberan mediadores citotoxicos y
proinflamatorios como proteina cationica eosinofilica y 6xido nitrico, amplificando la respuesta
y perpetuando el dafio tisular.’**°

El establecimiento de tratamiento farmacolégico, especialmente con corticosteroides
inhalados y bioldgicos, produce supresion significativa de la inflamacion tipo 2. El tratamiento
del asma grave tipo 2 requiere una estrategia escalonada y personalizada, basada en la
optimizacién del manejo inhalatorio y la introduccion de agentes biolodgicos especificos para
el fenotipo inflamatorio predominante.'? En primera linea, se emplean corticosteroides
inhalados en dosis elevadas combinados con broncodilatadores de accion prolongada y, sies
necesario, anticolinérgicos de accién prolongada, buscando el maximo control de la
sintomatologia y prevencion de exacerbaciones. Cuando persiste la actividad de la
enfermedad, se pueden agregar farmacos sistémicos como corticosteroides orales durante
breves periodos y, en algunos casos, antagonistas de leucotrienos o teofilina dependiendo de
la presencia de comorbilidades.’-?®
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Entre los bioldgicos disponibles se encuentran el omalizumab, mepolizumab, reslizumab,
benralizumab, dupilumab y tezepelumab. Todas estas terapias bioldgicas han demostrado
eficacia en la reduccion de exacerbaciones, el uso de corticoides sistémicos y mejoras en
calidad de vida y funcién pulmonar, debiendo su seleccién basarse en biomarcadores
individuales, historia clinica y seguimiento multidisciplinario.?®’

El presente informe de Escaneo del Horizonte pretende evaluar el empleo de depemokimab
en asma grave tipo 2.

TECNOLOGIA

Depemokimab (GlaxoSmithKline), es un anticuerpo monoclonal de accién ultraprolongada
desarrollado para el tratamiento del asma grave con inflamacion tipo 2 y la rinosinusitis cronica
con polipos nasales.® Su mecanismo de accion se basa en la inhibicién especifica de la
interleucina-5 (IL-5), una citocina clave en la activaciéon, maduracion y supervivencia de los
eosindfilos, que son las principales células inflamatorias implicadas en la fisiopatologia tipo 2.
Al bloquear la IL-5, depemokimab disminuye la cantidad de eosindfilos en sangre y tejidos,
logrando una reduccion sostenida y prolongada de la inflamacion y de las exacerbaciones
asociadas a estas patologias.®

En cuanto a la dosificacion, los ensayos clinicos y la informacién publica disponibles indican
que la dosis recomendada es de una inyeccion subcutanea cada 26 semanas, es decir, dos
veces al afio, para personas con asma grave tipo 2 desde los 12 afios de edad.

La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, su sigla del
inglés U.S. Food and Drug Administration) y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA, si
sigla del inglés European Medicines Agency) alin no han autorizado su comercializacién."
La FDA y EMA han aceptado la solicitud de licencia biolégica de depemokimab para el
tratamiento como terapia de mantenimiento en pacientes con asma con inflamacion tipo 2 y
en pacientes adultos con rinosinusitis crénica con polipos nasales. Se espera una decision de
autorizacion de comercializacion para el afio 2025.'2

Wiskiip  (CETSA

CENTRO de EVALUACIGN tie TECNOLOGIAS
SANITARIAS, ACCESD & INNDVACION



Depemokimab en asma grave tipo 2

OBJETIVO

El objetivo del presente documento de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria (ETESA)
ultrarrapida de Escaneo del Horizonte es evaluar los parametros de eficacia, seguridad, costos
y recomendaciones disponibles acerca del empleo de depemokimab en asma grave tipo 2
ajustada a las necesidades, valores y preferencias del sistema de salud de Argentina.

METODOS

Los informes del Observatorio Argentino CETSAI para la innovacién farmacéutica siguen los
lineamientos de la Comision Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Excelencia
Clinica (CONETEC) en el Ministerio de Salud de la Nacién (Resolucién Ministerial 2092/23;
Dispoble en: https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/294474/20230920) vy la
Red Internacional EuroScan (EuroScan International Network, A toolkit for the identification
and assessment of new and emerging health technologies, 2014, EuroScan International
Network: Birmingham. Disponible en: https://www.euroscan.org/methods/methods-toolkit/).

Se realiz6 una estrategia de busqueda bibliografica en los repositorios de PUBMED, LILACS,
BRISA, COCHRANE, TRIPDATABASE, ClinicalTrials.gov., y la Plataforma de Registro
Internacional de Ensayos Clinicos. Se buscé en especificamente en las pagina web del
Observatorio de Innovacion del Instituto Nacional de Investigaciéon en Salud (NIHR Innovation
Observatory, su sigla del inglés National Institute for Health Research Innovation Observatory)
de la Universidad de Newcastle y de la HealthTechScan internacional. Se complementé la
misma con una busqueda en Google Académico y Perplexity (Perplexity, 2025. Perplexity.ai.
Disponible en: https://www.perplexity.ai/) para el recupero de literatura gris publicada por
productores de la tecnologia, organizaciones de pacientes, sociedades cientificas, agencias
reguladoras, financiadores de salud y organismos de ETESA.

Para comprender las necesidades, valores y preferencias del sistema de salud de Argentina
se publicé un formulario de consulta publica para toda la sociedad en la web del CETSAI. El
formulario estuvo disponible con anterioridad a la publicacion de este informe y por un periodo
de 7 (siete) dias corridos con preguntas especificas que colaboraron a comprender el contexto
argentino.

Se priorizé la inclusion de articulos para Argentina y Latinoamérica, revisiones sistematicas
con meta-analisis, ensayos clinicos controlados aleatorizados; asi como también estudios de
la vida real, informes de ETESA, evaluaciones econdmicas y recomendaciones para la
practica clinica y de cobertura.

La fecha de busqueda de informacion fue hasta el 28 de agosto de 2025. Para la busqueda
en Pubmed se utilizd la siguiente estrategia de busqueda: Depemokimab[tiab] OR
GSK3511294[tiab] OR GSK294[tiab] OR AQ82742999]tiab]
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EVIDENCIA CLINICA

Depemokimab en asma grave tipo 2

A continuacion se resumen las caracteristicas de la evidencia seleccionada.

Tabla 1. Resumen de la evidencia seleccionada.

Estudios Disefo Poblacion Intervenciéon y Desenlaces
comparador
SWIFT-1 Fase Ill, Adultos y Depemokimab Tasa anualizada
(2024)"3 multicéntrico, adolescentes vs. placebo de
doble ciego, con asma grave exacerbaciones
controlado tipo 2 graves; eventos
eosinofilica adversos
SWIFT-2 Fase Ill, Adultos y Depemokimab Tasa de
(2024)" multicéntrico, adolescentes vs. placebo exacerbaciones
doble ciego, con asma grave que requirieron
controlado tipo 2 hospitalizacion o
eosinofilica visita a
urgencias;
calidad de vida
NCT04718389 Fase lll, abierto,  Adultos/adolesc  Depemokimab Seguridad y
(en curso, extension de entes con asma eficacia a largo
extension)™ seguridad grave tipo 2 plazo
eosinofilica
NCT06979323 Fase Ill, abierto, = Adultos/adolesc  Depemokimab Seguridad
(en curso, extension de entes con asma prolongada,
extension)'® seguridad grave tipo 2 eventos
eosinofilica adversos
NCT05243680 Fase Ill, abierto,  Adultos/adolesc  Depemokimab Efecto en
(en curso)'® analisis entes con asma biomarcadores y

subgrupos tipo 2

grave tipo 2
eosinofilica

desenlaces
clinicos
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Jackson y cols. publicaron en 2024 los resultados de los estudios SWIFT-1 y SWIFT-2 a un
seguimiento de 52 semanas.” Los estudios incluyeron 762 personas, donde 502 fueron
asignados para recibir depemokimab y 260 para recibir placebo. Ambos estudios no
incluyeron centros en Latinoamérica. En el estudio SWIFT-1, la tasa de exacerbaciones
graves fue de 0,46 con depemokimab versus 1,11 con placebo, lo que corresponde a una
razon de tasas de 0,42 (IC95%: 0,30 a 0,59; p<0,001). En SWIFT-2, la tasa fue de 0,56 con
depemokimab versus 1,08 con placebo, con una razén de tasas de 0,52 (IC95%: 0,36 a 0,73;
p<0,001). Sin embargo, no se observaron diferencias significativas entre los grupos en el
cambio desde la linea de base del puntaje en el cuestionario St. George's Respiratory
Questionnaire, ni en otros desenlaces secundarios posteriores. En ambos ensayos, el perfil
de efectos adversos fue similar entre depemokimab y placebo, sin diferencias relevantes en
la proporcion de eventos adversos totales.™

COSTOS

No se hallaron evaluaciones econdmicas ni precios de adquisicion para Argentina y el Mundo
para el medicamento en la indicacién evaluada.

RECOMENDACIONES

No se hallaron recomendaciones para Argentina y el Mundo que mencionen el medicamento
en la indicacion evaluada.

El Observatorio de Innovacion del Instituto Nacional de Investigacion en Salud y Atencidn
(NIHR, su sigla del inglés National Institute for Health and Care) de Reino Unido destacan que
depemokimab, de aprobarse, se propondria como terapia complementaria en asma grave
eosinofilico en pacientes mayores de 12 afios.® El reporte de NIHR subraya que la ventaja
principal es su dosificacion semestral, con perfil de seguridad y eficacia demostrado en
estudios SWIFT-1 y SWIFT-2, aunque advierte que faltan aun resultados definitivos y analisis
economicos formales.

El Instituto Nacional para la Excelencia en la Salud y la Atencién (NICE, su sigla del inglés
National Institute for Health and Care Excellence) de Reino Unido esta evaluando la tecnologia
en la indicacidon evaluada y se espera una decision para el afio 2026." NICE actualmente
recomiendan el uso de otros bioldgicos, como tezepelumab y dupilumab para fenotipos tipo
2.
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INNOVACION ESTRATEGICA

La innovacién estratégica principal de depemokimab en asma grave tipo 2 radica en su
mecanismo de accion ultraprolongado dirigido contra la interleucina-5, disefiado para permitir
que el medicamento se administre uUnicamente dos veces al afio mediante inyeccidn
subcutanea y logre mantener una supresion efectiva y sostenida de la inflamacién eosinofilica.
Esta propiedad lo diferencia de otros bioldgicos para asma, que requieren aplicaciones
mensuales o bimestrales, facilitando la adherencia, reduciendo la carga para pacientes y
sistemas de salud, y manteniendo resultados clinicos robustos en la reduccion de
exacerbaciones y hospitalizaciones, como demuestran los estudios SWIFT-1 y SWIFT-2.8°

ESTRATEGIAS DE ACCESO

No se hallaron politicas de cobertura o estrategias de acceso para Argentina y el Mundo que
mencionen el medicamento en la indicacion evaluada.

La empresa aun no ha informado detalles puntuales sobre precios, cobertura o acuerdos con
financiadores, pero enfatiza que el foco de su propuesta de valor sera reducir la carga global
para el paciente y el sistema, potenciando negociaciones futuras con agencias de salud en
base a resultados y eficiencia logistica, como parte de su estrategia habitual para biologicos
de alto costo.™®

En Argentina, no existe una estrategia nacional unificada ni una ley especifica sobre asma al
2025. El indice de Asma Severo 2025 sefiala que en Argentina el acceso a medicamentos
para el asma grave, especialmente biologicos, es muy limitado en el sector publico y solo esta
disponible en el sector privado para quienes cuentan con seguro de salud y cumplen con
estrictos criterios de cobertura.'® El informe remarca que:

o Los tratamientos bioldgicos para asma grave no estan financiados por el sistema de
salud publica, lo que genera una inequidad relevante frente al sector privado, donde si
se pueden acceder bajo ciertas condiciones y seguros.

e El acceso general a pruebas especializadas (como FeNO) y a médicos especialistas
esta altamente concentrado en grandes ciudades, mientras que el resto del pais sufre
grandes disparidades.

o Lafragmentacién del sistema de salud argentino dificulta aun mas el acceso equitativo,
ya que existen diferencias notables entre el sector publico, la seguridad social y el
seguro privado.®
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