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Este documento é uma versão resumida do relatório 
técnico da Comissão Nacional de Incorporação de Tec-
nologias no Sistema Único de Saúde – Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de fácil compreensão, 
para estimular a participação da sociedade no processo 
de Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS) que antece-
de a incorporação, exclusão ou alteração de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS. 

As recomendações da Comissão são submetidas 
à consulta pública pelo prazo de 20 dias. Após anali-
sar as contribuições recebidas na consulta pública, a 
Conitec emite a recomendação final, que pode ser a 
favor ou contra a incorporação, exclusão ou alteração 
da tecnologia analisada. 

A recomendação final é, então, encaminhada ao 
Secretário de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insu-
mos Estratégicos em Saúde do Ministério da Saúde -  
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em saú-
de serão disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
conitec.gov.br

http://conitec.gov.br
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O que é a asma? 
A asma é uma doença respiratória crônica caracteri-

zada pela inflamação dos brônquios, canais que levam o 
ar até os pulmões. Os brônquios possuem diferentes tipos 
de receptores que reagem à presença de determinadas 
substâncias, contraindo ou relaxando seus músculos. Em 
pacientes com asma, os receptores recebem um maior es-
tímulo para se contraírem, estreitando o canal e alterando 
o fluxo de ar dos pulmões. 

A manifestação dos sinais e sintomas da asma pode ser 
diferente em cada paciente, mas para o diagnóstico é consi-
derado um histórico de alterações respiratórias como chiado 
e aperto no peito, falta de ar e tosse, sintomas que podem 
variar ao longo do tempo em intensidade e frequência. Es-
ses sintomas normalmente ocorrem após a realização de 
exercício físico, exposição a substâncias que causem irri-
tações ou alergias, mudanças bruscas de temperatura e 
umidade do ar ou infecções respiratórias virais. 

A asma é subdividida em leve, moderada e grave, de 
acordo com a necessidade terapêutica para controle de 
sintomas. A asma leve pode ser controlada com o uso 
de medicamentos de alívio ou de corticoides inalatórios 
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(CI). A asma moderada necessita do uso de baixas doses 
de CI em associação à um beta2-agonista de longa ação 
(LABA). Já a asma grave acomete pacientes que não ti-
veram resposta no uso de medicamentos de alívio ou de 
baixas doses de CI ou LABA e necessitarão de doses mais 
altas da associação desses medicamentos. Além disso, a 
asma pode ser classificada como controlada, parcialmen-
te controlada e não controlada.   

É uma doença comum que afeta entre 1% a 18% da 
população em diferentes países do mundo. O Brasil tem 
uma das taxas de prevalência mais altas do mundo e 
estudos indicam que 20% dos adolescentes apresentam 
sintomas, mesma porcentagem que ocorre entre adultos 
de 18 a 45 anos em outros 70 países. 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 último ano, sendo que somente 12 já possuíam 
o diagnóstico da doença. 

O custo e impacto social da asma estão estreitamen-
te correlacionados com a intensidade e a gravidade da 
doença e com a idade do paciente. Estima-se que de 5% 
a 10% dos asmáticos em todo o mundo são considerados 
graves, caracterizando um grande impacto na qualidade 
de vida dos pacientes e de suas famílias.  
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Como os pacientes com asma são tratados 
no SUS? 

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

O tratamento não medicamentoso consiste em evitar 
o contato com as substâncias que causam alergia, além 
de fornecer medidas educativas, com orientações sobre 
como identificar os sintomas da asma e como agir em 
casos de crises. Já os medicamentos para o tratamento 
da asma podem ser divididos em controladores e de alí-
vio ou resgate.  

Os medicamentos controladores são a base do trata-
mento e possuem atividade anti-inflamatória. São eles: 
corticosteroides inalatórios (beclometasona e budesoni-
da), corticosteroides orais (prednisona e prednisolona), 
beta 2-agonistas de longa ação (salmeterol e formoterol 
usado isoladamente ou em associação com a budeso-
nida) e imunobiológico (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). 

Já os de alívio ou resgate são utilizados de acordo 
com a necessidade do paciente, dando maior conforto e 
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controlando rapidamente a falta de ar. São os beta 2-ago-
nistas inalatórios de curta ação (salbutamol e fenoterol).  

Medicamentos analisados: propionato de 
fluticasona e xinafoato de salmeterol 

A GlaxoSmithKline Brasil LTDA. demandou que a Conitec 
avaliasse a incorporação do propionato de fluticasona em 
associação com o xinafoato de salmeterol para o trata-
mento de pacientes com asma a partir de 4 anos de ida-
de, no âmbito do SUS.   

O propionato de fluticasona em associação com o xi-
nafoato de salmeterol apresenta registro na Anvisa e in-
dicação de uso para o tratamento da asma em crianças 
e adultos. Essa associação de medicamentos atua como 
um dilatador dos brônquios de longa duração e também 
como anti-inflamatório.    

Uma análise sobre os estudos existentes foi realizada 
com o objetivo de identificar as evidências disponíveis 
que avaliam a eficácia e a segurança do propionato de 
fluticasona em associação com o xinafoato de salme-
terol e em comparação às terapias atualmente disponi-
bilizadas pelo SUS para pacientes com asma com mais 
de 4 anos de idade (formoterol em associação com bu-
desonida). Os estudos demonstraram que não há dife-
rença estatística significativa para a melhoria da qua-
lidade de vida e na função pulmonar ou para pioras ou 
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hospitalizações entre os medicamentos avaliados e os 
já disponíveis no SUS. 

A análise econômica enviada pelo demandante indica 
que haveria uma diferença de custo entre o propionato de 
fluticasona em associação com o xinafoato de salmeterol e 
o formoterol em associação com budesonida de R$ 391,04, 
em qualquer forma de apresentação dos medicamentos. 
Já a análise do impacto orçamentário da incorporação do 
propionato de fluticasona em associação com o xinafoato 
de salmeterol para o tratamento de pacientes com asma 
a partir de 4 anos de idade, estima que haveria uma eco-
nomia de recursos de R$ 72.207.356,00 ao final de cinco 
anos de incorporação, em comparação às terapias já dis-
poníveis no SUS. 

Perspectiva do Paciente 
Foi aberta chamada pública 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 período de 23/06/2021 
a 07/07/2021. 

Duas pessoas se inscreveram. Os representantes titular 
e suplente foram definidos a partir de indicação consensual 
por parte dos inscritos. Apesar dos representantes terem 
finalizado todo o processo preparatório, comunicaram que 
foram orientados pela associação de pacientes da qual 
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fazem parte a não participar da Reunião da Conitec. Com 
isso, não houve participação na Perspectiva do Paciente 
para este tema. 

Recomendação inicial da Conitec  
A Conitec recomendou inicialmente a não incorporação 

no SUS do propionato de fluticasona em associação com 
o xinafoato de salmeterol para o tratamento da asma em 
pacientes com mais de 4 anos de idade. Esse tema foi 
discutido durante a 101ª Reunião Ordinária da Comissão, 
realizada nos dias 1º e 2 de setembro de 2021. Na ocasião, 
o Plenário considerou que há incertezas da real economia 
da tecnologia em comparação à associação de  formoterol  
e budesonida já ofertado pelo SUS. 

O assunto está disponível na Consulta Pública nº 83, 
durante 20 dias, no período de 13/10/2021 a 03/11/2021, 
para receber contribuições da sociedade (opiniões, suges-
tões e críticas) sobre o tema.  

Para participar com experiências ou opiniões e com 
contribuições técnico-científicas, acesse aquiaqui.

O relatório técnico completo de recomendação da  
Conitec está disponível aquiaqui.

https://forms.office.com/r/6LPHqfhPS1
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/20211008_Relatorio_Propionato_de_fluticasona_xinafoato_de_salmeterol_CP83.pdf

