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SOCIEDADE

informacdes sobre recomendacdes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

TRIPLA COMBINACAO FIXA EM UM UNICO DISPOSITIVO SPRAY DE
DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA 100 pG, FUMARATO DE FORMOTEROL

DI-HIDRATADO 6 pG E BROMETO DE GLICOPIRRONIO 12,5 pG
no tratamento da DPOC grave (30% < VEF1 < 50%) e muito grave (VEF1 < 30%) grupo C e grupo D
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TRIPLA COMBINAGAO FIXA EM UM UNICO DISPOSITIVO SPRAY DE
DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA 100 pG, FUMARATO DE FORMOTEROL

DI-HIDRATADO 6 pG E BROMETO DE GLICOPIRRONIO 12,5 pG

O que é Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC)?

A Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) é uma condicao que afeta os pulmdes e é
caracterizada por falta de ar, producao de catarro, chiado no peito e tosse. Esses sintomas sao
provocados por alteracdes nos pulmdes, as quais dificultam o processo respiratorio de forma
permanente e muitas vezes progressiva.

A DPOC é resultante da combinacao de multiplos fatores, podendo envolver tanto aspectos
hereditarios quanto ambientais. O tabagismo € considerado o principal fator de risco ambiental.
Além do fumo, a exposicao a poluicao, a altas doses de pesticidas e agentes quimicos propiciam
a aparicao de sintomas respiratorios, favorecendo o desenvolvimento da DPOC.

De acordo com a Iniciativa Global para Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (Global Initiative
for Chronic Obstructive Lung Disease - GOLD), considerando a reduc¢ao do Volume Expiratorio
Forcado no Primeiro Segundo (VEF1) pos-broncodilatador, ou seja, reducao da quantidade de
ar eliminada no primeiro segundo de expiracao forcada, a DPOC pode ser classificada em leve
(VEF1 maiorouiguala 80% do previsto), moderada (VEF1 entre 50 e 79% do previsto), grave (VEF1
menor ou igual a 30% do previsto) e muito
grave (VEF1 menor que 30% do previsto).
Ressalta-se que a relacao entre volume e
capacidade pulmonar é ajustada conforme a
idade, o sexo e a altura do paciente.

Segundo a Organizacao Mundial de Saude, a
DPOC ¢ a terceira causa de morte no mundo,
com registro de 3,23 milhdes de obitos
em 2019. No Brasil, a doenca representa a
quinta causa de morte em todas as idades
e, entre 2010 e 2018, apresentou uma taxa
de mortalidade anual de 51,5 a cada 100 mil
habitantes na populagao geral.

Para identificacago de DPOC, ndo é
recomendavel  triagem em pessoas
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assintomaticas. Desse modo, a suspeita diagnodstica da doenga deve envolver pessoas com mais
de 35 anos, presenca de fator de risco (historico de tabagismo, por exemplo) e manifestacao
de um ou mais sintomas, tais como falta de ar por esforco, tosse crénica, producdo regular de
escarro, bronquite frequente no inverno e chiado no peito. Além disso, devem ser avaliados
perda de peso, fadiga, riscos ocupacionais, tolerancia reduzida ao exercicio, dor no peito,
perturbacdo do sono por falta de ar, inchaco no tornozelo e eliminacao de sangue na saliva,
na tosse ou no escarro.

Nodiagnosticoinicial, é recomendavel que todos os pacientes realizem espirometria, radiografia
de tdérax, hemograma e medi¢cao de indice de massa corporal. Complementarmente, a
critério médico, podem ser solicitados oximetria em repouso, eletrocardiograma em repouso,
ecocardiograma e dosagem de alfa-1-antitripsina para analise de perda proteica pelas fezes.

Como os pacientes com DPOC sao tratados no SUS?

Para o tratamento medicamentoso de DPOC e de suas crises, existe um conjunto de tecnologias
disponiveis, a exemplo de corticoides e broncodilatadores. Os pacientes com DPOC grave ou
muito grave podem fazer uso da associacao fixa de beta-agonistas de longa duracdo (LABA) e
antagonistas muscarinicos de longa duracao (LAMA).

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de DPOC, atualizado em 2021, preconiza
a administracdo da terapia dupla fechada com LABA/LAMA ou ICS (Corticoides Inalatorios) /
LABA em pacientes com DPOC moderada, grave e muito grave e, de corticoide inalatorio,
em alguns pacientes com DPOC muito grave. Para pacientes com sintomas persistentes,
limitagdes fisicas ou crises graves frequentes, o PCDT recomenda o uso da terapia tripla, que
também ¢é indicada para pacientes que nao respondem adequadamente a terapia dupla.

Alem disso, sao recomendadas estratégias nao medicamentosas, tais como a interrupg¢ao do
habito de fumar, o controle do peso corporal e a reabilitagao pulmonar.

Medicamento analisado: Inalador pressurizado dosimetrado de combinacao tripla
(dipropionato de beclometasona 100 pg, fumarato de formoterol di-hidratado
6ug e brometo de glicopirrénio 12,5 pug

A incorporacdo ao Sistema Unico de Saude (SUS) do inalador pressurizado dosimetrado
de combinacao tripla (dipropionato de beclometasona 100 ug, fumarato de formoterol di-
hidratado 6 pg e brometo de glicopirrénio 12,5 ug para o tratamento de pacientes adultos com
DPOC grave (30% < VEF1 < 50%) e muito grave (VEF1 < 30%) grupo C e grupo D foi solicitada
pela empresa Chiesi Farmacéutica LTDA.
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A tecnologia em analise € um spray cujo conteudo deve ser inalado pela boca para que
chegue aos pulmdes, diminuindo inchacos, dores e facilitando a respiracdao. O spray
contém a combinagao de trés substancias: o dipropionato de beclometasona, o fumarato
de formoterol di-hidratado e o brometo de glicopirrénio. O dipropionato de beclometasona
€ um corticosteroide, tipo de medicamento que possui acao anti-inflamatoria. O fumarato
de formoterol di-hidratado e o brometo de glicopirrénio sao broncodilatadores, que agem
alargando as vias respiratorias, facilitando, com isso, a respiracdo. A qualidade das evidéncias
clinicas, considerada alta, apontou a superioridade da tecnologia em avaliagao no controle
de exacerbacdes (agravamentos) e adesdo ao tratamento, quando comparada a terapias
medicamentosas disponiveis no SUS para tratamento de adultos com DPOC.

Para a avaliacdo econdmica, foi realizada uma analise de custo-utilidade, comparando o spray
em avaliacdo com a associacao de budesonida, umeclidinio e vilanterol (BUD/UMEC/VI). A
analise de custo-utilidade visa a comparar o valor referente a cada ano vivido com qualidade
(QALY) que duas ou mais tecnologias sao capazes de oferecer. Foi utilizada também a analise
de custo-efetividade, que estabelece o custo em relacdo ao beneficio proporcionado por
uma tecnologia. Tomando como base o periodo de um ano, essas analises sinalizaram que a
incorporacao resultaria em uma economia de recursos de RS 8.065,00, em relacdo a razédo de
custo-utilidade, e de RS 6.452,00, em termos de custo efetividade.

Para calculo do impacto orcamentario, estimou-se a quantidade provavel de usuarios do spray
em avaliagao com base em dados disponiveis no SUS acerca de pacientes adultos com DPOC
grave (30% < VEF1 < 50%) e muito grave (VEF1 < 30%) grupos C e D. Estabeleceu-se o horizonte
temporal de cinco anos, com a participagao do spray no mercado comecando em 5%, no
primeiro ano, e chegando a 30% no quinto ano. A partir dessas projecdes, foi concluido que a
incorporacao da tecnologia em avaliacdo, em substituicao as associacdes de BUD/UMEC/VI
e budesonida, tiotropio e olodaterol (BUD/TIO/OLO), pode resultar em uma economia de RS
293 milhdes para o SUS, em cinco anos.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n® 45/2023 esteve aberta durante o periodo de 20 a 30 de novembro de
2024 e recebeu 23 inscricdes. Os representantes titular e suplente foram definidos a partir de
sorteio realizado em plataforma digital, com transmissao em tempo real e grava¢ao enviada
posteriormente para todos os inscritos.

A filha do paciente fez o relato na reuniao. Contou que seu pai tem atualmente 81 anos e que
ha cerca de 25 um meédico pediu que ele abandonasse 0 uso de cigarros para nao depender
de suporte cotidiano de oxigénio. Desde entdo, ela relatou que foram consultados muitos
pneumologistas e que ele utilizou varias “bombinhas”, por vezes em duas ou trés combinagdes,
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chegando a quatro nos periodos de agravamento da doenca. Ha quatro anos, entretanto, ele
comecgou a usar a combinacao de dipropionato de beclometasona, fumarato de formoterol
di-hidratado e brometo de glicopirrébnio em um unico dispositivo spray, fato que, segundo a
expositora, promoveu melhora na sua qualidade de vida. Ela disse que antes da utilizacdo deste
medicamento, por exemplo, era preciso fazer fisioterapia respiratoria e outros procedimentos
porque ele cansava quando andava e apresentava muita tosse. Hoje ele sente um pouco de
dor no peito, as vezes, e apresenta tosse, mas consegue fazer coisas que ndo conseguia fazer
antes, como caminhar.

A expositora explicou que seu pai tem baixo peso por causa da DPOC e que, no caso dele,
a doenca possui origem hereditaria, tendo sido agravada pelo tabagismo. Explicou que, no
momento, ele necessita fazer uma cirurgia na coluna, mas nao pode ser submetido a nenhum
procedimento médico invasivo pois ndao tem condi¢cdes de receber a anestesia. Prosseguiu
dizendo que por conta de outros problemas de saude, ele toma varios medicamentos, mas
para a DPOC ele usa somente o medicamento em avaliacdo, duas vezes ao dia.

Ha um ano ele achou que estava curado e resolveu parar de usar o medicamento. Acabou
sendo internado por dois dias, necessitando tomar 21 doses de sulfato de salbutamol até obter
a estabilizacdo do seu quadro de saude. A expositora informou que como o plano de saude
nao fornece o dispositivo em avaliacdao, adquirem 0 mesmo com recursos proprios, apesar do
custo ser considerado alto para a familia.

Ela contou que, recentemente, seu pai precisou fazer uma angioplastia. Antes da cirurgia,
diversos anestesistas se reuniram para avaliar como poderia ser feita a anestesia. A expositora
contou que seu pai ficou 30 dias internado, cerca de 15 deles na Unidade de Terapia Intensiva
(UTI), pois foi vitima de uma sepse. Ele necessitou usar varios medicamentos, mas nao ficou
sem o dispositivo em avaliacdo para que a sua situagcao nao se agravasse ainda mais.

Em resposta as perguntas de integrantes do Comité, a expositora ressaltou que utilizar um
unico dispositivo facilita muito o tratamento pois seu pai € idoso e mora so. Ela também
explicou que adquire o0 medicamento com recursos proprios € que se cadastraram junto ao
laboratdrio para obter um desconto, mas ainda assim considera que o preco permanece alto.

Apds um comentario do especialista presente na reunido, a expositora achou importante
informar que o médico que acompanha seu pai acredita que o problema do coracdao que
acabou culminando com a cirurgia de angioplastia foi causado pela DPOC.

O video da 1292 Reuniao Ordinaria pode ser acessado aqui.
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https://www.youtube.com/watch?v=np5VeixEFCM

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a nao incorporacdao, ao SUS, do dipropionato de
beclometasona 100 ug, fumarato de formoterol di-hidratado 6 ug e brometo de glicopirrénio
12,5 pg, para o tratamento de pacientes com Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC)
grave (30% < VEF1 < 50%) e muito grave (VEF1 < 30%) grupo C e grupo D. Esse tema foi discutido
durante a 1292 Reuniao Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 8, 9 e 10 de maio de 2024.
Na ocasidao, o Comité de Medicamentos considerou incertezas relacionadas a analise.

O assunto esta disponivel na Consulta Publican® 42, durante 20 dias, no periodo de 15/07/2024
a 05/08/2024, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
o tema.

Clique aqui para enviar sua contribuicao.

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