Nota Técnica 348732

Data de conclusao: 16/05/2025 11:59:49

Paciente

Idade: 77 anos
Sexo: Feminino
Cidade: Bagé/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2% Vara Federal de Uruguaiana

Tecnologia 348732

CID: J44.9 - Doenca pulmonar obstrutiva crdnica ndo especificada
Diagnéstico: Doenca pulmonar obstrutiva cronica néo especificada
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: PROPIONATO DE FLUTICASONA + XINAFOATO DE SALMETEROL

Via de administracao: inalaréria

Pagina 1 de 6



Posologia: xinafoato de salmeterol 50 mcg e propionato de fluticasona 250 mcg, 2 jatos, uso
inalatério, uso continuo.

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: PROPIONATO DE FLUTICASONA + XINAFOATO DE SALMETEROL

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: conforme o PCDT
disponivel (3), estdo inclusos na rede publica os medicamentos budesonida, beclometasona
(corticoides inalatérios, ICS), prednisona, prednisolona e hidrocortisona (corticoides
sistémicos), fenoterol, salbutamol, formoterol (agonistas beta-adrenérgicos de curta e longa
acaéo, SABA/LABA), brometo de ipratropio (broncodilatador anticolinérgico de curta acéo),
formoterol + budesonida (associacao de LABA e ICS), Brometo de umeclidinio + trifenatato de
vilanterol (LABA/LAMA), Brometo de tiotrépio monoidratado + cloridrato de olodaterol
(LABA/LAMA).

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: PROPIONATO DE FLUTICASONA + XINAFOATO DE SALMETEROL
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: PROPIONATO DE FLUTICASONA + XINAFOATO DE SALMETEROL
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Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: PROPIONATO DE FLUTICASONA + XINAFOATO DE SALMETEROL

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A tecnologia pleiteada propionato
de fluticasona/xinafoato de salmeterol, combina dois farmacos de classes farmacoldgicas
distintas. O salmeterol € um LABA, com uma cadeia lateral longa que se liga ao sitio externo do
receptor. Essa propriedade farmacoldgica proporciona protecao efetiva contra a
broncoconstricao causada pela histamina, promovendo broncodilatacdo de longa duracao, de
pelo menos 12 horas. O propionato de fluticasona € um corticosteréide que, quando inalado na
dose recomendada, apresenta intensa acao anti-inflamatoéria pulmonar, reduzindo os sintomas
e as exacerbacoes, sem a ocorréncia de efeitos adversos que sdo comuns da administragao
sistémica de corticosterdides.

Para comparar a eficacia de budesonida/formoterol (BF) versus fluticasona/salmeterol (FS) em
pacientes com doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) moderada a grave, foi realizada
uma revisdo sistematica, que inclui dez estudos, abrangendo um total de 136.369
participantes. Em comparac¢ao com aqueles tratados com FS, os pacientes com DPOC tratados
com BF apresentaram um numero reduzido de exacerbacdes (RR 0,91 [IC 95% 0,83-1,00]; p =
0,040), hospitalizagbes (RR 0,77 [IC 95% 0,67-0,88]; p < 0,001) e frequéncia de pneumonia
(RR 0,77 [IC 95% 0,64-0,92]; p = 0,05). No entanto, nenhuma diferenca significativa foi
observada entre AM e FS em termos de visitas ao pronto-socorro por DPOC (RR 0,87 [IC 95%
0,69-1,10]; p = 0,243), tempo de internacao (ADM -0,18 [IC 95% -0,62-0,27 ]; p = 0,437) e
numero de exacerbac¢des (ADM -0,06 [IC 95% -0,28-0,16]; p = 0,602). Notavelmente, nenhuma
heterogeneidade significativa foi observada no tempo de hospitalizacdo entre os dois grupos,
enquanto uma clara heterogeneidade foi observada em outros desfechos (|1 2 > 50%, p < 0,05).
Em comparacdo com a FS, a terapia com BF parece ser uma estratégia de tratamento mais
promissora para pacientes com DPOC moderada a grave; no entanto, isso deve ser verificado
em outros estudos de alta qualidade (4).

Um estudo de coorte de base populacional do banco de dados de Quebec mostrou que a razéo
de chances ajustada de ter pneumonia grave foi maior para a fluticasona (2,1) do que para a
budesonida (1,17) ou outros CI (1,41). Dos Cl estudados, apenas a fluticasona demonstrou um
aumento relacionado a dose no risco de pneumonia em pacientes com DPOC. Esta diferenca
entre a fluticasona e a budesonida pode ser explicada pela maior retencao da fluticasona nas
vias aéreas, com inibicao potencialmente maior da imunidade inata tipo 1. Portanto, a relacao
risco-beneficio deve ser avaliada minuciosamente ao escolher uma combinagcdo CI/LABA para
pacientes com DPOC (5).

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual

PROPIONATO DE50 MCG + 25013 R$ 49,50 R$ 643,50
FLUTICASONA;HIMCG PO INAL CT

DROXINAFTOAT STR X 28 DOSES

@) DE
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SALMETEROL

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O propionato de fluticasona/xinafoato de salmeterol é produzido e comercializado pelo
laboratério GlaxoSmithKLINE BRASIL Ltda., sob o nome comercial Seretide®. A tabela acima
foi elaborada em consulta a tabela da CMED no site da ANVISA em junho de 2024, de acordo
com a prescricao juntada ao processo.

N&o foram encontradas avaliacbes de incorporacéo de fluticasona/salmeterol para DPOC,
porém, em sua avaliagcdo de incorporacdo de fluticasona/salmeterol para asma, a CONITEC
deliberou que as evidéncias disponiveis demonstram que tanto o salmeterol/fluticasona quanto
formoterol/budesonida sédo eficazes no tratamento da asma e que ha incertezas da real
economia da tecnologia em comparacéo ao formoterol /budesonida que esta disponivel no
SUS (6).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: melhor controle de sintomas e reducéo
de exacerbacoes.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: PROPIONATO DE FLUTICASONA + XINAFOATO DE SALMETEROL
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Os corticosterdides inalados (Cl) sao frequentemente recomendados para o
tratamento da asma e da DPOC, em combinagéo com beta2-agonistas de longa acgéo (LABA),
dependendo da gravidade da doenca e/ou do fendtipo especifico. Atualmente estao disponiveis
diversas combinacdes de ICS/LABA que diferem em suas caracteristicas farmacocinéticas e na
dose de ambos os componentes. Nao ha evidéncias de que a parte autora tenha esgotado
todas as alternativas disponiveis no SUS para o seu tratamento.

As condi¢cbes que devem ser satisfeitas para que a parte tenha acesso ao tratamento
combinado LAMA/ICS estao dispostas, em detalhe, no PCDT da condicéo (3), que devera ser
avaliado pelo médico assistente. Se cumpridas as condicdes, a parte autora devera procurar a
Secretaria Municipal de Saude que indicara o servico onde deverdo ser entregues 0s
documentos solicitados pelo referido PCDT, dando entrada a solicitacao administrativa
do tratamento.

Ha evidéncias cientificas? Sim
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Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1.  Chronic obstructive pulmonary disease: Definition, clinical
manifestations, diagnosis, and staging - UpToDate [Internet]. Disponivel em: https://www.uptod
ate.com/contents/chronic-obstructive-pulmonary-disease-definition-clinical-manifestations-diagn
osis-and-staging?search=copd&source=search_result&selectedTitle=1~150&usage_type=defau
[t&display_rank=1

2. 2020 Gold Reports [Internet]. Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease -
GOLD. Disponivel em: https://goldcopd.org/gold-reports/
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tratamento da asma em pacientes a partir de 4 anos [Internet]. 2021. Disponivel em: https://ww
w.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2021/20211008_relatorio_propionato_de_fluti
casona_xinafoato_de_salmeterol_cp83.pdf

7. Recommendations | Chronic obstructive pulmonary disease in over 16s: diagnosis and
management I Guidance I NICE [Internet]. NICE. Disponivel em:
https://www.nice.org.uk/guidance/ng115/chapter/Recommendations

8. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS. Portaria Conjunta
SCTIE/SAES/MS n° 19/2021. Disponivel em
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2021/20211122_Portaria_Conjunta_19.pdf

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: Segundo laudos médicos juntados ao processo (Evento 1, AUTOSG,
Paginas 22 - 27), a parte autora, com 75 anos de idade, possui doenca pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC) e fibromialgia. Ainda segundo laudos, trata-se de DPOC muito severa
associada a cardiopatia em uso de marcapasso. Apresentou taquicardia em uso de formoterol,
tendo tratamento modificado para salmeterol associado a fluticasona, sem controle adequado
dos sintomas, sendo entdo associado brometo de tiotrdépio associado a cloridrato de olodaterol.
Com isso, pleiteia manutencao do tratamento com salmeterol+fluticasona.

A DPOC caracteriza-se por sinais e sintomas respiratorios associados a obstru¢ao crénica das
vias aéreas inferiores, geralmente em decorréncia de exposicao inalatéria prolongada a
material particulado ou gases irritantes, sendo o tabagismo sua principal causa. O substrato
fisiopatolégico da DPOC envolve bronquite cronica e enfisema pulmonar, os quais geralmente
ocorrem de forma simultanea, com variaveis graus de comprometimento relativo em um mesmo
individuo. Como consequéncia clinica ha persisténcia de sintomas respiratorios e limitacdes ao
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fluxo de ar. E diagnosticado mediante a combinacéo de critérios clinicos e funcionais, obtidos
por anamnese, exame fisico e exames de funcé&o pulmonar (espirometria). Os principais
achados clinicos relacionados a DPOC sao tosse, chiado ao respirar (sibilancia) e falta de ar
(dispneia), além da presenca de fatores de risco, a exemplo idade superior a 40 anos e
tabagismo (1,2).

Diversas classificagbes da DPOC por gravidade podem ser utilizadas na avaliagdo dos
pacientes e indicacao dos diversos tratamentos. A classificacdo do GOLD (Global Initiative for
Chronic Obstructive Lung Disease) recomenda que a gravidade da doenca seja estratificada
utilizando-se, além do grau de obstrucdo, o perfil de sintomas e a frequéncia das
exacerbacdes, com vistas a avaliagcdo ndo somente do impacto da doenca na qualidade de
vida, mas também do risco futuro de exacerbacoes (2).

O objetivo do tratamento da DPOC é a melhora da qualidade de vida, obtida pelo controle dos
sintomas, e melhora ou estabilizacdo da funcdo pulmonar. As opg¢des farmacoldgicas de
tratamento incluem, majoritariamente, o uso de medicamentos com efeito broncodilatador e anti-
inflamatorio, que podem ser administrados de maneira isolada ou associada, a depender da
frequéncia e gravidade dos sintomas apresentados pelo individuo (2,3). Inicia-se,
preferencialmente, com monoterapia, manejando-se a dose e a frequéncia do uso conforme a
resposta do paciente ao tratamento. Quando a monoterapia néo € suficiente para o0 manejo dos
sintomas, opta-se pelo tratamento associado, ou seja, uso de broncodilatadores associados
entre si ou associados a corticosteroides inalatorios, podendo progredir para terapia tripla,
quando s&o utilizados broncodilatadores com diferentes mecanismos de agao
concomitantemente ao uso de corticoesterdides (2,3).

A fim de facilitar a compreensao do restante da presente nota técnica, descrevemos aqui 0s
principais grupos farmacoldgicos e seus representantes:

+ ICS (Inhaled -corticosteroids): corticosteroides inalatorios (budesonida, beclometasona,
fluticasona, mometasona).

+ SABA (short-acting beta-2 agonists): broncodilatadores agonistas adrenérgicos de curta acao
(salbutamol, fenoterol, levalbuterol, terbutalina).

* LABA (long-acting beta-2 agonists): broncodilatadores agonistas adrenérgicos de acao longa
(salmeterol, formoterol, olodaterol, indacaterol, arformoterol). Ainda, vilanterol, sendo esse
disponivel apenas em apresentacées combinadas com representantes de outras classes.

+ SAMA (short-acting muscarinic antagonist): broncodilatadores antimuscarinicos de agéo curta
(brometo de ipratrdpio).

* LAMA (long-acting muscarinic antagonist): broncodilatadores antimuscarinicos de acao longa
(brometo de glicopirrénio, tiotrépio ou umeclidinio).

A partir dessas classes farmacoldgicas, estao disponiveis no mercado apresentacoes
combinadas, que ja dispensam mais de um farmaco em uma mesma aplicacdo (terapia
combinada SABA/SAMA, terapia combinada LABA/LAMA, terapia combinada LABA/ICS, e
finalmente a terapia tripla pleiteada, com LABA/LAMA/ICS em dispositivo unico).
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