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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

FXCLUSAO DO XINAFOATO DE SALMETEROL AEROSSOL
BUCAL 50 MCG PARA TRATAMENTO DA ASMA E DA

DOENGA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sa-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que € a asma e a doenca pulmonar
obstrutiva cronica?

A asma e uma doenca que apresenta diferentes sin-
tomas e sinais, geralmente caracterizada por inflamacao
cronica das vias aéreas. E definida por historico de sinto-
mas respiratorios como chiado, falta de ar, aperto no peito
e tosse, acompanhados de variavel limitacao do fluxo res-
piratorio. A doenca afeta tanto adultos quanto criangas,
sendo a doenca cronica mais comum no grupo infantil.

A Organizacao Mundial da Saide (OMS) estima existir
235 milhoes de pessoas com asma no planeta atualmente.
a0 cerca de 250 mil mortes por ano no mundo e, segundo
a OMS, 80% delas ocorrem em paises classificados como
de renda baixa ou média baixa.

Destaca-se que populacoes especificas de pacientes
asmaticos apresentam maiores taxas de mortalidade e de
morbidade. Nos Estados Unidos, a morte por asma € maior
entre mulheres, afro-americanos e idosos. As criangas tem
taxas mais elevadas de visitas ao departamento de cirur-
gia e emergéncia do que os adultos.

A doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) é uma
doenca de carater nao totalmente reversivel, caracterizada
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por limitagao cronica do fluxo aereo, frequentemente as-
sociada a inflamagao cronica das vias aereas e do tecido
pulmonar, causada pela exposicao a particulas ou a gases
toxicos.

A DPOC provoca inchacgo, aumento da produgao de muco
e da descamacao celular no interior das vias aéreas. 0s
principais sintomas sao falta de ar, cansaco, ma qualidade
do sono, dor de cabeca matinal e perda de energia, afetan-
do gravemente a qualidade de vida relacionada a saude.
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RELATORIO PARA P
EXCLUSAO DO XINAFOATO DE SALMETEROL AEROSSOL BUCAL 50 MCG PARA
SOCIEDADE VA CRO

TRATAMENTO DA ASMA E DA DOENGA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA

De acordo com estudo
INnternacional

sendo

a Causa mais prevalente
entre as doencas
respiratorias cronicas.

No Brasil, € a terceira causa de morte depois do infarto
do miocardio, cancer e doenca cerebrovascular. Nos 0lti-
mos dez anos, fol a quinta maior causa de internagao no
Sistema Unico de Satide (SUS) entre pacientes com mais
de 40 anos, correspondendo a cerca de 200 mil hospita-
izagOes e gasto anual aproximado de R$ 72 milhdes de
reals.

Como os pacientes com asma e DPOC sao
tratados no SUS?

Atualmente, em conformidade com o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de asma, estao dispo-
niveis os seguintes medicamentos para o tratamento da
doenca no Sistema Unico de Satide (SUS): beclometasona,
budesonida, fenoterol, formoterol, formoterol associado a
budesonida em dispositivo Unico, salbutamol, salmeterol
prednisona e prednisolona.
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RELATORI) PARA EXCLUSAQ DO XINAFOATO DE SALMETEROL AEROSSOL BUCAL 50 MCG, PARA
SOCIEDADE TRATAMENTO DA ASMA E DA DOENGA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA

De acordo com o PCDT da DPOC, para o tratamento
medicamentoso, no ambito do SUS, estao disponiveis 0s
medicamentos listados acima, além da hidrocortisona e
do brometo de ipratrapio.

Medicamento analisado: xinafoato de
salmeterol

0 xinafoato de salmeterol, 32-agonista de longa du-
racao (LABA), e um broncodilatador por via inalatoria e
de acao prolongada utilizado para o tratamento da asma

e da DPOC.

Atualmente o medicamento na apresentacao aerossol
bucal nao possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e é indicado para o trata-
mento da asma e da DPOC.

Em razao disso, a Secretaria de Ciencia, Tecnologia,
Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) do
Ministério da Saude solicitou a Conitec a exclusao do
salmeterol aerossol bucal 50 mcg para o tratamento da
asma e da DPOC no ambito do SUS, no contexto de atu-
alizacao Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Asma e da DPOC. A justificativa da exclusao é
a ausencia de registro valido no pais e a indisponibilidade
do medicamento no mercado. Houve consulta ao servico
de atendimento ao consumidor da empresa fabricante,
sendo confirmada a informacao de que o registro do sal-
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RELATORIO PARA P
EXCLUSAO DO XINAFOATO DE SALMETEROL AEROSSOL BUCAL 50 MCG PARA
SOCIEDADE VA CRO

TRATAMENTO DA ASMA E DA DOENGA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA

meterol aerossol bucal 50 mcg foi cancelado pela Anvi-
sa em 2017. A analise realizada apontou que nao houve
compras publicas do salmeterol aerossol bucal 50 mcg
nos Ultimos anos no ambito do SUS.

Desse modo, considerando que ha outros medicamen-
tos da mesma classe (LABA) disponibilizados no SUS,
como formoterol + budenosida (capsula ou po inalante), de
acordo com os criterios estabelecidos nos PCDT da Asma
e da DPOC, entende-se que a populagao nao deixara de
ser atendida, tendo em vista a existéncia de alternativas
terapeuticas para as referidas condicoes de saude.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a exclusao no SUS
do xinafoato de salmeterol aerossol bucal 50 mcg para o
tratamento da asma e da DPOC.

Esse tema foi discutido durante a 942 reuniao ordi-
naria da Comissao, realizada no dia 03 de fevereiro de
2021. Na ocasiao, o Plenario considerou o cancelamento
do registro do medicamento na Anvisa e a existéncia de
outros medicamentos disponiveis no SUS para o trata-
mento das doengas.
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Resultado da consulta publica

0 assunto esteve disponivel na consulta publica n® 08,
durante 20 dias, no periodo de 18/02/2021 e 09/03/2021.
Foram recebidas 26 contribuicoes, sendo 20 sobre expe-
riencia ou opiniao e seis de cunho técnico-cientifico.

A maioria das contribuigoes técnico-cientificas rece-
bidas concordou com a recomendacao inicial da Conitec
de excluir o salmeterol na apresentacao de aerossol bucal
50 mcg para o tratamento de asma e de DPOC no SUS.

Ja a maior parte das contribuigoes de experiéncia e
opiniao foi desfavoravel. Embora tenham sido registra-
dos posicionamentos contrarios a exclusao, ressalta-se
que 0 medicamento nao possui registro junto a Anvisa
e 0 SUS oferece outros tratamentos para o controle das
condicoes clinicas, sem deixar de assistir aos pacientes.

Desse modo, o resultado da consulta piblica nao al-
terou o entendimento do Plenario e a recomendacao ini-
cial da Conitec foi mantida.

Recomendacao final da Conitec

Durante a 962 reunido ordinaria, realizada nos dias
/ e 8 de abril de 2021, a Conitec recomendou, por
unanimidade, a exclusao do salmeterol na apresenta-
cao de aerossol bucal 50 mcg para o tratamento de
asma e de DPOC no SUS. O Plenario considerou o fato

£¥ Conitec
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de que o registro do medicamento foi cancelado pela
Anvisa em 201/.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 Secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
em Salde do Ministério da Saude, no uso de suas atribui-
coes legais, decidiu pela exclusao do xinafoato de selme-
terol aerossol bucal 50 mcg para o tratamento da asma e
da Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) no ambito
do Sistema Unico de Satide.

0 relatorio técnico completo de recomendagao da
Conitec esta disponivel aqui.
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http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210429_Relatorio_606_salmeterol_asma_dpoc.pdf

