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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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

INCLUSAQ DA APRESENTACAO SPRAY DE
FORMOTEROL + BUDESONIDA PARA 0

TRATAMENTO DA ASMA
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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 é a asma?

A asma & uma doenca cuja manifestacao pode envolver
diferentes sinais e sintomas, geralmente caracterizada por
inflamacao cronica das vias aereas. O diagnostico é clini-
co e considera-se 0 historico de alteragoes respiratorias do
paciente como chiado, falta de ar, aperto no perto e tosse,
sinftomas associados a variabilidade e a limitagao de fluxo
aereo respiratorio que podem mudar ao longo do tempo e
variar em intensidade e em frequéncia.

F uma doenca que ainda ndo tem cura e que afeta tanto
adultos quanto criangas, sendo a doenca cronica mais co-
mum no grupo infantil. De acordo com Organizacao Mundial
da Saude (OMS), cerca de 235 milhdes de pessoas vivem
com asma atualmente no mundo.

0 impacto é significativo na salde pablica. Sao aproxi-
madamente 250 mil mortes registradas por ano no mundo,
sendo que os paises considerados de renda baixa ou média-
-baixa concentram a ocorréncia de 80% dos oObitos causados
pela doenca. Uma pesquisa realizada nos Estados Unidos,
em 2009, destaca repercussoes da asma sobre o0 cotidiano
dos pacientes, a exemplo de falta de mais de um dia a es-
cola e ao trabalho em decorréncia de piora da doenca e de
Seus sintomas.
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A asma pode ser classificada:

a) intermitente: quando o paciente apresenta cri-
ses agudas ocasionais - uma a trés vezes em um ano,
tem sintomas infrequentes (menor ou igual a uma vez
por semana), raras vezes desperta a noite em fungao
de sintomas noturnos (menos de duas vezes por mes),
nao possul limitagoes para realizar atividades cotidianas;
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b) leve-persistente: quando o paciente tem entre qua-
tro e 12 crises agudas em um ano, apresenta sintomas
varias vezes por semana - mas nao mais que uma vez
por dia, acorda ocasionalmente com sintomas noturnos
(maior ou igual a duas e, as vezes, tem suas atividades
diarias afetadas pela doenca;

c) moderada-persistente: quando o paciente mani-
festa mais de 12 crises agudas em um ano, apresen-
ta sintomas diarios, com melhora ocasional: comumente
acorda a noite com sintomas noturnos (1 a 2 vezes por
semana) e, as vezes, tem suas atividades diarias prejudi-
cadas pela doenga;

d) grave-persistente: o paciente costuma apresentar
crises agudas rotineiras (mais de 12 vezes ao ano, ma-
nifesta sintomas diarios, continuos e sem melhora, fre-
quentemente desperta a noite com sintomas noturnos.

0 tratamento para cada paciente € estabelecido com
base na analise de gravidade e no controle de sintomas
da doenga. As opcoes medicamentosas incluem corticol-
des inalatorios (CI), corticoides orais (CO), beta-2 agonis-
ta de longa acao (LABA), beta-2 agonista de curta acao
(SABA), entre outros.

£¥ Conitec
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Como os pacientes com asma sao tratados
no SUS?

Atualmente, de acordo com o Protocolo Clinico e Dire-
trizes Terapeuticas (PCDT) da Asma, publicado em 2013,
sao recomendados e disponibilizados no Sistema Unico
de Saude (SUS) os seguintes medicamentos para o tra-
tamento da doenca: beclometasona, budesonida, feno-
terol, formoterol, formoterol + budesonida (na forma de
capsula ou po inalante), salbutamol, salmeterol, predni-
sona, prednisolona.

Medicamento analisado:
formoterol + budesonida

A solicitagao de incorporagao da apresentacao spray da
assoclacao formoterol + budesonida para o tratamento da
asma em pacientes atendidos pelo SUS é uma demanda
advinda do processo de atualizacao do Protocolo Clinico
e Diretrizes Terap€uticas da Asma do Ministério da Saude
(MS). Apesar de formoterol + budesonida ja ser ofertado
no ambito do SUS, a demanda de incorporacao da apre-
sentagao spray aumenta a disponibilizacao de dispositivos
inalatorios para aquelas pessoas que possuem dificuldade
de fazer uso de capsula ou po inalante.

0 formoterol 4+ budesonida possui registro na Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) na apresentagao
spray de 6 mcg fumarato de formoterol di-hidratado +

£¥ Conitec



RELATORI) PARA INCLUSAO DA APRESENTACAO SPRAY DE FORMOTEROL
SOCIEDADE + BUDESONIDA PARA O TRATAMENTO DA ASMA

100 mcg budesonida, po para inalacao e de 6 mcg fuma-
rato de formoterol di-hidratado + 200 mcg budesonida,
pO para inalacao, indicada para uso adulto e pediatrico por
via inalatoria no tratamento de asma, nos casos em que a
associacao medicamentosa (corticosteroide inalatorio com
um beta-2 agonista de acao prolongada) é adequada. 0
medicamento também tem recomendacao para tratamen-
to de pacientes adultos com doenca pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC) de moderada a grave.

A analise técnica apresentada pela Secretaria-Executi-
va da Conitec comparou a eficacia e a seguranga do for-
moterol + budesonida em spray e em pd Seco para ina-
lacao no tratamento da asma. Foram examinados estudos
desenvolvidos com adultos, adolescentes e criangas (com
idade igual ou superior a 6 anos) e as evidencias aponta-
ram semelhanca quanto a eficacia (melhora clinica, episo-
dios de agudizacao dos sinais e sintomas, hospitalizacao,
funcao pulmonar) e a seguranca das diferentes apresenta-
coes de formoterol + budesonida no tratamento da asma.
Contudo, destaca-se que os desfechos foram obtidos em
ambientes controlados de pesquisa clinica, com pacientes
adequadamente treinados e monitorados em relacao ao
uso dos dispositivos.

A analise dos custos, considerando os medicamentos |3
disponiveis no SUS para otratamento da asma, aponta que
0 Impacto or¢camentario ao final de cinco anos representa
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um custo total de R$ 424.939.102,13. Quando se conside-
ra a Inclusao do formoterol + budesonida spray, em cin-
c0 anos, o impacto orcamentario é de R$ 579.431.076,82.
Desse modo, em cinco anos, o impacto orcamentario de
uma futura incorporacao do formoterol + budesonida spray

seria de R$ 154.491.974 69.

Perspectiva do Paciente

A chamada publica para participacao na Perspectiva
do Paciente na pauta de apreciacao Inicial de incorporacao
do formoterol + budesonida spray para o tratamento da
asma ficou disponivel durante o periodo de 13/01/2021 a
17/01/2021. Para esta tematica, tres pessoas se inscreve-
ram, sendo que as representantes titular e suplente foram
definidas por indicacao consensual dos Inscritos.

Durante a apreciacao inicial do tema na 94° Reuniao
da Conitec, realizada no dia 03/02/2021, na condi¢ao de
mae de paciente pediatrica asmatica grave que faz uso
do medicamento em avaliacao e de membro de associa-
¢ao de pacientes com asma grave, a representante titular
apresentou dados gerais sobre a asma no Brasil, pontuou a
necessidade de atualizacao do PCDT sobre a doenca, bem
como falou sobre os medicamentos disponiveis no SUS
para tratamento, destacando que sao ofertados broncodi-
atadores e corticoides na apresentacao spray em dispo-
sitivos diferentes.

£¥ Conitec
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Neste sentido, ressaltou que, do ponto de vista pratico,
0 manejo desses medicamentos inalatorios na apresen-
tacao spray em dispositivos distintos afeta a adesao do
paciente ao tratamento e dificulta o controle da doenca.
Sobre a experiencia com paciente infantil com asma grave,
relatou que o uso de formoterol 4+ budesonida spray se
mostrou mais facilitado do que a apresentagao em po ou
em capsula, auxiliou no controle dos sintomas e melhorou
0 quadro clinico e a qualidade de vida da crianca.

0 video da apreciacao inicial deste tema pode ser aces-
sado aqul.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a nao incorporagao
no SUS do formoterol + budesonida spray para o trata-
mento de asma. Esse tema foi discutido durante a 94°
reuniao ordinaria da Comissao, realizada em 03 de feve-
reiro de 2021. Na ocasiao, o Plenario considerou que o
medicamento avaliado apresenta eficacia e perfil de se-
guranca semelhantes a outras tecnologias disponiveis no
SUS e que nao existem evidencias apontando beneficios
ou melhoria da adesao para populagoes especificas.

£¥ Conitec


https://youtu.be/62pR9R14lfk
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Resultado da consulta publica

0 assunto esteve disponivel na consulta publica n® 07,
durante 20 dias, entre os dias 18/02/2021 e 09/03/2021.
Foram recebidas 1.234 contribuicoes, sendo 91/ sobre
experiencia ou opiniao e 317 de cunho técnico-cientifico.
A maioria das contribuicoes recebidas tratou de difi-
culdades de criangas, 1dosos, pessoas com problemas
cognitivos e com comorbidades neurologicas em uti-
lizar corretamente o dispositivo inalatorio de po seco
com formoterol + budesonida, por falta de coordenacao
motora, condicoes fisicas e capacidade de inalatoria.

Neste sentido, a apresentacao em spray melhoraria a
adesao destes pacientes ao tratamento. Porém, nao foram
acrescentados estudos capazes de comprovar tal eferto.
Desse modo, os resultados da consulta publica nao al-
teraram o entendimento do Plenario da Conitec e a reco-
mendacao Inicial for mantida.

Recomendacao final da Conitec

Durante a 962 reuniao ordinaria, realizada nos dias /
e 8 de abril de 2021, a Conitec recomendou a nao Incor-
poracao no SUS do formoterol + budesonida em spray
para o tratamento de asma. O Plenario considerou nao ha-
ver evidencias robustas de que o uso deste medicamento
em spray resulte em maior adesao por grupos especificos
comparativamente a apresentacao ja fornecida pelo SUS.

£¥ Conitec



RELATORI) PARA INCLUSAQ DA APRESENTACAO SPRAY DE FORMOTEROL
SOCIEDADE + BUDESONIDA PARA O TRATAMENTO DA ASMA

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 Secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estrategicos
em Salde do Ministerio da Saude, no uso de suas atri-
buigoes legais, decidiu pela nao incorporacao do fumarato
de formoterol di-hidratado associado a budesonida spray
para o tratamento da asma no ambito do Sistema Unico

de Salde.

0 relatorio técnico completo de recomendacao da
Conitec esta disponivel aqui.
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