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Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS
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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 respiratoria cronica caracteri-
zada pela inflamacao dos bronquios, canais que levam o
ar até os pulmoes. Os bronquios possuem diferentes tipos
de receptores que reagem a presenca de determinadas
substancias, contraindo ou relaxando seus misculos. Em
pacientes com asma, 0s receptores recebem um maior es-
timulo para se contrairem, estreitando o canal e alterando
0 fluxo de ar dos pulmoes.

A manifestagao dos sinais e sintomas da asma pode ser
diferente em cada paciente, mas para o diagndstico € consi-
derado um historico de alteracoes respiratorias como chiado
e aperto no perto, falta de ar e tosse, sintomas que podem
variar ao longo do tempo em intensidade e frequéencia. Es-
ses sintomas normalmente ocorrem apos a realizagao de
exercicio fisico, exposicao a substancias que causem irri-
tacoes ou alergias, mudancas bruscas de temperatura e
umidade do ar ou infeccoes respiratorias virais.

A asma ¢ subdividida em leve, moderada e grave, de
acordo com a necessidade terapéutica para controle de
sintomas. A asma leve pode ser controlada com o uso
de medicamentos de alivio ou de corticoides inalatorios
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(Cl). A asma moderada necessita do uso de baixas doses
de Cl em associacao a um beta2-agonista de longa acao
(LABA). J4 a asma grave acomete pacientes que nao ti-
veram resposta no uso de medicamentos de alivio ou de
baixas doses de Cl ou LABA e necessitarao de doses mais
altas da associacao desses medicamentos. Alem disso, a
asma pode ser classificada como controlada, parcialmen-
te controlada e nao controlada.

E uma doenca comum que afeta entre 1% a 18% da
populacao em diferentes paises do mundo. O Brasil tem
uma das taxas de prevaléncia mais altas do mundo e
estudos indicam que 207 dos adolescentes apresentam
sintomas, mesma porcentagem que ocorre entre adultos
de 18 a 45 anos em outros 70 paises. Além disso, um
estudo da OMS detectou que de cada cem pessoas en-
tre 18 e 45 anos, 23 apresentaram sintomas de asma ao
longo do Ultimo ano, sendo que somente 12 ja possuiam
0 diagnostico da doenca.

0 custo e impacto social da asma estao estreitamen-
te correlacionados com a Intensidade e a gravidade da
doenca e com a idade do paciente. Estima-se que de 57
a 109 dos asmaticos em todo o mundo sao considerados
graves, caracterizando um grande impacto na qualidade
de vida dos pacientes e de suas familias.
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Como os pacientes com asma sao tratados
no SUS?

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéu-
ticas (PCDT) para Asma, atualizado em agosto de 2021,
recomendam-se tratamentos nao medicamentosos e me-
dicamentosos com o objetivo de diminuir os sintomas e
controlar a doenca.

0 tratamento nao medicamentoso consiste em evitar
0 contato com as substancias que causam alergia, alem
de fornecer medidas educativas, com orientacoes sobre
como Identificar os sintomas da asma e como agir em
casos de crises. Ja os medicamentos para o tratamento
da asma podem ser divididos em controladores e de ali-
VIO OU resgate.

Os medicamentos controladores sao a base do trata-
mento e possuem atividade anti-inflamatoria. Sao eles:
corticosteroides inalatorios (beclometasona e budesoni-
da), corticosteroides orais (prednisona e prednisolona),
beta 2-agonistas de longa acao (salmeterol e formoterol
usado Isoladamente ou em associagao com a budeso-
nida) e imunobiologico (omalizumabe, restrito para pa-
cientes acima dos seis anos de idade com asma alérgica
persistente, moderada a grave e mepolizumabe, restrito
para pacientes com idade maior que 18 anos).

Ja os de alivio ou resgate sao utilizados de acordo
com a necessidade do paciente, dando maior conforto e
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controlando rapidamente a falta de ar. Sao os beta 2-ago-
nistas inalatorios de curta acao (salbutamol e fenoterol).

Medicamentos analisados: propionato de
fluticasona e xinafoato de salmeterol

A GlaxoSmithKline Brasil LTDA. demandou que a Conitec
avaliasse a incorporagao do propionato de fluticasona em
assoclacao com o xinafoato de salmeterol para o trata-

mento de pacientes com asma a partir de 4 anos de Ida-
de, no ambito do SUS.

0 propionato de fluticasona em associacao com 0 Xi-
nafoato de salmeterol apresenta registro na Anvisa e In-
dicacao de uso para o tratamento da asma em criancas
e adultos. Essa associacao de medicamentos atua como
um dilatador dos bronquios de longa duragao e tambem
como anti-inflamatorio.

Uma analise sobre os estudos existentes foi realizada
com o objetivo de identificar as evidéncias disponiveis
que avaliam a eficacia e a seguranga do propionato de
fluticasona em associacao com o xinafoato de salme-
terol e em comparacao as terapias atualmente disponi-
bilizadas pelo SUS para pacientes com asma com mais
de 4 anos de idade (formoterol em associagao com bu-
desonida). Os estudos demonstraram que nao ha dife-
renca estatistica significativa para a melhoria da qua-
idade de vida e na funcao pulmonar ou para pioras ou
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hospitalizacoes entre 0s medicamentos avaliados e 0s
ja disponiveis no SUS.

A analise economica enviada pelo demandante indica
que haveria uma diferenca de custo entre o propionato de
fluticasona em associa¢ao com o xinafoato de salmeterol e
o formoterol em associagao com budesonida de R$ 391,04,
em qualquer forma de apresentacao dos medicamentos.
Ja a analise do impacto orcamentario da incorporagao do
propionato de fluticasona em associa¢ao com o xinafoato
de salmeterol para o tratamento de pacientes com asma
a partir de 4 anos de I1dade, estima que haveria uma eco-
nomia de recursos de R 72.207.356,00 ao final de cinco
anos de incorporacao, em comparagao as terapias ja dis-
poniveis no SUS.

Perspectiva do Paciente

Foi aberta chamada publica para Perspectiva do Pa-
ciente sobre o propionato de fluticasona e xinafoato de
salmeterol para o tratamento da asma em pacientes com
mais de 4 anos de idade durante o periodo de 23/06/2021
a 07/07/2021.

Duas pessoas se inscreveram. Os representantes titular
e suplente foram definidos a partir de indicacao consensual
por parte dos Inscritos. Apesar dos representantes terem
finalizado todo o processo preparatorio, comunicaram que
foram orientados pela associacao de pacientes da qual
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fazem parte a nao participar da Reuniao da Conitec. Com
ISS0, Nao houve participagao na Perspectiva do Paciente
para este tema.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorporagao
no SUS do propionato de tluticasona em associagao com
0 xinafoato de salmeterol para o tratamento da asma em
pacientes com mais de 4 anos de idade. Esse tema fol
discutido durante a 1012 Reuniao Ordinaria da Comissao,
realizada nos dias 1° e 2 de setembro de 2021. Na ocasiao,
0 Plenario considerou que ha incertezas da real economia
da tecnologia em comparacao a associacao de formoterol
e budesonida ja ofertado pelo SUS.

0 assunto esta disponivel na Consulta Publica n° 83,
durante 20 dias, no periodo de 13/10/2021 a 03/11/2021,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
t0es e criticas) sobre o0 tema.

Para participar com experiencias ou opinioes e com
contribuigoes tecnico-cientificas, acesse aqui.

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da
Conitec esta disponivel aqui.
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https://forms.office.com/r/6LPHqfhPS1
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/20211008_Relatorio_Propionato_de_fluticasona_xinafoato_de_salmeterol_CP83.pdf

