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12: A apresentagao em spray vai beneficiar pacientes com asma e DPOC e que apresenta dificuldade motora
e/ou cognitiva para a apresentagdo em po. Além disso torna-se opgdo terapéutica em pacientes com efeitos
colaterais nas vias aéreas superiores decorrente do uso da lactose , propelente dos medicamentos inalatérios
em po seco. Pacientes com DPOC grave podem apresentar reducdo da pressao inspiratéria que dificulta o uso
adequado de medicamentos em pd, sendo nesses casos 0 spray uma opc¢ado terapéutica mais aderente para o
paciente.
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12: Agradecemos a iniciativa da CONITEC em submeter a consulta publica a solicitacdo de incorporacao da Clique aqui
associacdo de budesonida 200 mcg/formoterol 6 mcg para tratamento da asma.Atitudes como esta geram
um ambiente democratico de discussGes técnico-cientificas sobre assuntos de tdo grande relevancia como a
ampliacdo do arsenal terapéutico disponivel para o tratamento de uma doenca devastadora como a
Asma.Aproveitando, entdo esta oportunidade que nos é oferecida, gostariamos de abordar alguns pontos
que consideramos requerem uma maior atengao e discussdo. Assim, nosso documento pauta-se nos
seguintes pontos do parecer da CONITEC:1. Importancia do fluxo inspiratério minimo na deposi¢ao pulmonar
e adaptabilidade dos pacientes; B. Origem dos dados econdmicos;B. Novo preco sugerido para

incorporacdo de VANNAIR para o SUS1. Fluxo inspiratério minimo para conduzir as particulas dos
medicamentos inalatérios;E bem estabelecido que é necessario um fluxo inspiratério minimo para conduzir
as particulas dos medicamentos inalatdrios em diregdo a arvore bronquica ( 1), sendo este um dos fatores
que afetam a deposicdo dos medicamentos aerolizados.Os inaladores do tipo spray dosimetrado (metered
dose inhalers ou MDIs) sdo inaladores que administram os farmacos aerolizados os quais emitem uma dose
fixa da medicacdo em cada jato ou pulso. Os farmacos sdo liberados em alta velocidade (>30m/s) através do
bocal. Dentre as suas vantagens, destacam-se a possibilidade de ser adaptada para o uso com espacadores, a
exatidao das doses liberadas, e especialmente o fato de que eles ndo requerem altos fluxos inalatérios para
que a inalagdo ocorra.Este fato tem importancia a medida que varios grupos distintos de pacientes e em
diferentes condigBes clinicas, apresentardo dificuldades em realizar a técnica correta de inalagdo com os
dispositivos de pd seco, os quais requerem um fluxo inspiratério maior em relacdo aos aerossois, (em geral,
superior a 30L/min) para assegurar uma deposi¢cdo pulmonar adequada.Com o aerossol, o fluxo inspiratério
necessario é da ordem de 18 a 30L/min, fazendo destes inaladores os mais adequados para pacientes com
limitacdes fisicas, criancas e idosos. (1) E também importante citar que a escolha do tipo de inalador é
influenciada pela habilidade do paciente em usar a técnica correta deste e as preferéncias pessoais dos
pacientes devem ser levadas em conta. Ao prover aos pacientes o inalador mais adequado para cada perfil de
paciente, estaremos favorecendo maiores taxas de adesdo ao tratamento, observadas em estudos clinicos
randomizados.(2)2. Origem dos dados econdmicos;Segundo citacdo da CONITEC “o prego pago pelas
secretarias de estado geralmente é diferente do PMVG, deveria ter sido feita uma busca para encontrar os
precos praticados pelas Secretarias de Estado”. Como a combinacdo formoterol + budesonida consta do
Anexo Il - Relacdo Nacional de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, o
preco apresentado inicialmente a CONITEC é apenas o prego de referéncia para a venda a drgdos publicos,
sendo o preco real definido segundo critérios de licitacdo pelas secretarias de estados e demais 6rgaos
adquirentes, utilizando usualmente o leildo reverso de menor prego. Como VANNAIR (formoterol +
budesonida aerossol) deve participar da mesma dinamica de processos licitatérios, conforme ja acontece
hoje com as duas outras formas farmacéuticas existentes no mercado, entendemos que nao existe aumento
de custos para SUS. Utilizando-se o racional sugerido pela CONITEC realizamos uma busca em diferentes
instituicdes e drgaos publicos que compram a referida combinacgdo, a tabela abaixo apresenta resultados
encontrados em diferentes estados, sem a pretensdo de contemplar todos os drgaos publicos que compram
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a referida combinacdo; Atas vigentes para Formoterol + Budesonida 6/200mcg. (60 doses)Apresentacio
BrecoPreco / DoseBstadoFormoterol + Budesonida (6/200mcg), 60 dosesRS 12,60RS 0,2 18PRS

20,00RS 0,33WTRS 51,06BS 0,85B0RS 51,06RS 0,858CRS 48,35RS 0,81PRRS 41,03RS

0,68B0RS 29,00RS 0,48RJRS 51,58RS 0,86PERS 51,06RS 0,85RIRS 51,57RS 0,868PRS

51,00RS 0,85B0RS 54,00RS 0,90RJRS 36,88RS 0,61ESRS 61,50RS 1,03BMPreco médio/dose:R

RS 0,75B. Novo preco sugerido para incorporacdo de VANNAIR para o SUSReforcando mais uma vez por
parte da ASTRAZENECA o compromisso de ajudar o SUS a melhor atender os pacientes que necessitem da
combinacao formoterol + budesonida aerossol, a empresa gostaria de oferecer um desconto adicional ao SUS
em relagdo ao preco de referéncia do mercado publico. Apresentagao Prego Proposto para
IncorporacdoPreco por doseVannair 6mcg/dose + 200 mcg/dose era buc ct th al x 120 dosesVannair
6mcg/dose + 100 mcg/dose era buc ct tb al x 120 dosesRS 49,908,41Certos de podermos contar com sua
valiosa atengdo, agradecemos e informamos que a AstraZeneca esta a disposi¢do para detalhar estudos
cientificos e fornecer mais informacgdes sobre VANNAIR® que venham a ser necessarias para este
processo.Atenciosamente,Richard MoralezReferéncias bibliograficas(1)®ena AF, Clara PC. Deposition of
inhaled particles in the lungs. Arch Bronconeumol. 2012;48(7):240-246(2)@orice AH, Peterson S, Beckman
O, et al. Therapeutic comparison of a new budesonide/formoterol pMDI with budesonide pMDI and
budesonide/formoterol DPI in asthma. Int J Clin Pract 2007; 61(11): 1874-1883

2a. _

Pagina 3 de 4



Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

04/01/2015

Sociedade médica

12: Estima-se que, no Brasil, existam aproximadamente 20 milhdes de asmaticos, se for considerada uma
prevaléncia global de 10%.,As taxas de hospitalizacdo por asma em maiores de 20 anos diminuiram em 49%
entre 2000 e 2010, mas ainda sdo muito altas, ja que em 2011 foram registradas pelo DATASUS 160 mil
hospitalizacdes em todas as idades, dado que colocou a asma como a quarta causa de internacées A adesdo
— uso de pelo menos 80% da dose prescrita — é essencial para que os resultados do tratamento sejam
obtidos. Aproximadamente 50% dos asmaticos em tratamento de longo prazo ndo usam suas medicagdes
regularmente. Portanto, é fundamental identificar os fatores que dificultam a adesdo(1).Em pacientes
internados por asma, em estudo na América Latina e Espanha, apenas 32,6% dos pacientes utilizavam
corticoides inalatdrios (Cl) (2). Os consensos indicam uso da associacdo de Cl e beta agonistas e a¢do
prologada (LABA) nas etapas 3, 4 e 5 de tratamento da asma (1). Os espacadores, (que podem ser utilizados
apenas por nebulimetros, ndo disponiveis com Cl + LABA no SUS para o tratamento da asma), facilitam a
técnica de uso dos nebulimetros especialmente por eliminar o problema de coordenacio disparo/inspiracdo
(m&o/pulmdo), como os idosos e pacientes com problemas neuroldgicos ou reumatoldgicos. Além disso
reduzem os efeitos adversos devidos a deposi¢do de aerossol na orofaringe. Como a primeira escolha do
ponto de vista médico/cientifico pode ser a ultima do ponto de vista do paciente e a satisfacdo e adesdo do
paciente ao tratamento podem ser melhoradas se respeitarmos, dentro do possivel, sua escolha pessoal por
determinado dispositivo, é importante que haja mais de uma op¢ao de dispositivo inalatério disponivel no
SUS.Sugerimos a inclusdo de formoterol/budesonida por nebulimetro no SUS como opg¢éo adicional aos
inaladores de pd seco com objetivo de melhorar a adesdo ao tratamento e internagdes por asma, com foco
em:1-Pacientes com dificuldade de coordenac¢do que necessitam de espagadores.2-Breferéncia de um

grupo de pacientes por nebulimetro e aumento da adesdo
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