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FUROATO DE MOMETASONA 0,1%

O que é a dermatite atopica?

A Dermatite Atopica (DA), também conhecida como eczema ou eczema atopico, € uma
doenca da pele crbnica e inflamatoria que geralmente se manifesta na infancia. Essa condi¢cao
de saude pode surgir de forma repentina e aguda, com crises que podem ocorrer a cada dois
ou trés meses, seguidas de periodos de melhora e controle. Pode ser classificada como leve,
moderada ou grave de acordo com aspectos clinicos e psicossociais do paciente.

A causa da DA é diversificada. Os principais fatores de risco incluem ter familiares com essa
condicdo de saude e uma mutacao em um gene chamado filagrina, que afeta a protecao da
pele, tornando-a mais vulneravel a agentes externos.

Em relacdao aos seus sintomas, estes variam conforme a idade do paciente e a gravidade
da doenca. O mais comum é a coceira, geralmente acompanhada por lesdes vermelhas e
escamosas na pele. Essas lesdes podem aparecer de forma aguda, como bolhas cheias de
liquido ou manchas solidas vermelhas, ou de maneira subaguda e crbénica, com placas mais
espessas, acentuadas e levemente pigmentadas, comprometendo a saude e a qualidade de
vida das pessoas que convivem com DA. Por ser uma doenca crénica, os sintomas podem
desaparecer e reaparecer ao longo de meses ou até anos.

Um estudo com dados de diferentes paises
estimou que 1,7% a 32,8% das criangas e entre
1,2% e 97% da populagcdao adulta convivem
com DA. No Brasil, outro estudo apontou que a
ocorréncia da DA é de 2.664,44 casos por 100 mil
pessoas. Considerando a populagcdo pediatrica,
o International Study of Asthma and Allergies in
Childhood (ISAAC) observou que haveria entre
9,8% e 20,1% de criancas e adolescentes com
essa condicao de saude em diversos paises,
com o Brasil apresentando a maior taxa. Embora
O numero de casos seja similar entre as faixas
etarias, ha uma maior quantidade em criancas

entre seis meses e seis anos, quando comparadas
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com aquelas na faixa etaria de seis a 12 anos e de 12 a 18 anos.

Em relacdo a gravidade, no Brasil, foram observadas as seguintes taxas de DA severa entre
criancas e adolescentes: 6,1% para pacientes de seis meses a seis anos, 7,4% para aqueles de
seisal2 anos e 8,2% para as pessoas com idade de 12 até 18 anos. Na populacao adulta, estudos
indicam que entre 31% e 48% tém DA grave. No entanto, esses dados provém de pesquisas
pequenas ou de populacdes hospitalares e os dados na literatura para essa populacao sao
€SCassos.

Como os pacientes com dermatite atopica sao tratados no SUS?

O tratamento da DA busca aliviar os sintomas e prevenir as crises, considerando que nao ha
cura. Em geral, sua abordagem varia de acordo com a gravidade da doenca.

Abordagens nao farmacoldgicas incluem apoio psicossocial, praticas de higiene e o uso de
hidratantes para melhorar a barreira da pele e evitar infec¢cdes. Para casos de coceira intensa,
a fototerapia pode ser uma opcao, desde que os pacientes ndao estejam fazendo uso da
ciclosporina, pois é contraindicada a realizagcao deste procedimento concomitantemente ao
uso desse medicamento.

No ambito do SUS, o tratamento de DA é norteado pelo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas, publicado em dezembro de 2023, sendo indicados 0s seguintes tratamentos
farmacologicos: ciclosporina oral (capsulas de 25 mg, 50 mg e 100 mg; solucao oral de 100
mg/mL); dexametasona creme (Img/qg); acetato de hidrocortisona creme (10 mg/g — 1%),
sendo estes dois ultimos medicamentos corticoides de uso topico. Cabe destacar que os
corticoides disponibilizados no SUS sao classificados como de baixa poténcia, ndo constando
no documento aqueles de poténcia média, os potentes e os superpotentes.

Medicamento analisado: furoato de mometasona 0,1%

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e do Complexo Econémico-Industrial de Saude
do Ministério da Saude (SECTICS/MS) solicitou a Conitec a avaliacdo da incorporacdo, ao
SUS, do furoato de mometasona 0,1% topico para o tratamento de individuos com dermatite
atopica, com qualquer grau de gravidade, a partir de dois anos.

O furoato de mometasona € um glicocorticoide muito potente. Os glicocorticoides ajudam a
reduzir a inflamacao e a coceira, sendo usados principalmente em problemas de pele, como
psoriase, dermatite atopica e dermatite alérgica de contato. Ele foi registrado pela primeira
vez na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em 1995. Além de cremes e pomadas
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para aplicagcao na pele, existem as apresentacdes oral e nasal do medicamento. A versao
em avaliacdo € a de uso topico e esta disponivel como creme dermatoldgico de 1 mg/g em
bisnagas de 10 g, 20 g e 140 g, e como pomada dermatologica de 1 mg/g em bisnaga de 20
g. Seu uso € recomendado para adultos e criancas a partir de dois anos que tém doencas de
pele e precisam de alivio para a inflamacao e a coceira.

Na analise de eficacia e seguranca, o furoato de mometasona foi comparado ao acetato de
hidrocortisona, que esta disponivel no SUS para o tratamento de DA, e ao placebo, isto &,
ao uso de opcdes de tratamento sem efeito terapéutico para entender se os resultados sao
realmente do uso do medicamento. No caso, o placebo utilizado pelos estudos incluidos foi
a bandagem umida.

Na comparacao do furoato de mometasona com o acetato de hidrocortisona, a tecnologia
em avaliagdo demonstrou resultados melhoras em sinais clinicos, embora com qualidade da
evidéncia moderada. Também apresentou resultados favoraveis para coceira e qualidade de
vida, mas sem relevancia estatistica. Em termos de seguranca, nao foram relatados eventos
adversos graves, mas a confianca nas evidéncias foi considerada baixa.

Ao ser comparado ao placebo, o medicamento mostrou-se mais eficaz na melhora dos
sinais clinicos e na qualidade de vida, com diferencas significativas. Contudo, o tratamento
apresentou um risco maior de eventos adversos. Cabe destacar que a qualidade da evidéncia
neste caso foi considerada baixa.

Em geral, a analise indicou que o furoato de mometasona parece ter eficacia superior tanto
ao acetato de hidrocortisona quanto ao placebo. No entanto, cabe ressaltar que a certeza das
evidéncias € baixa. Além disso, o uso desse medicamento pode ser considerado seguro, desde
que as recomendacdes da bula e praticas clinicas sejam seguidas.

Em termos econémicos, o furoato de mometasona foi comparado ao tratamento habitual
disponivel no SUS (acetato de hidrocortisona e dexametasona) para pacientes com mais de
dois anos. Para o calculo da quantidade de medicamento utilizada por cada paciente, foram
consultados profissionais de saude que informaram que, em meédia, as criancas usam cerca de
15,83 g de medicamento por més, enquanto adolescentes e adultos usam cerca de 33,33 g.
Na comparacao, a tecnologia em avaliagcao apresentou menor custo e maior efetividade, com
economia de RS 2.579,56 por ano de vida ajustado com qualidade. No entanto, as evidéncias
sao limitadas, pois a analise se baseou em apenas um dado e a quantidade de medicamento
pode variar conforme a area afetada e o tempo de uso.

Para a analise do impacto orcamentario, a populacao elegivel foi calculada utilizando a taxa
de prevaléncia da DA no Brasil e a propor¢cao de pacientes que utilizam corticosteroides
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mais potentes, obtidas por meio de consultas a especialistas e revisao da literatura. Como
os dados apresentaram divergéncias, foram criados dois cenarios: um baseado na literatura
e outro nas informacdes dos especialistas. No primeiro cenario, a incorporacdo do furoato
de mometasona, ao SUS, poderia resultar em um custo adicional de RS 29.001.550,31 a
RS 165.225.161,70 em cinco anos, de acordo com os dados da literatura. Considerando as
informacdes dos especialistas, esse custo adicional poderia variar entre RS 66.130.830,49 e
RS 376.773.338,62.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n® 17/2024 esteve aberta durante o periodo de 15/03/2024 a 24/03/2024 e
recebeu oito inscricdes. Os representantes titular e suplente foram definidos a partir de sorteio
realizado em plataforma digital com transmissao em tempo real e com gravagao enviada
posteriormente para todos os inscritos. Contudo, os representantes selecionados informaram
nao ter agenda para participagcao na reunido da Conitec. Assim, voltou-se a lista de inscritos,
pela ordem de sorteio, e outra representante foi selecionada.

A participante, que se inscreveu como representante de associacao de pacientes, indicou que
trabalha em uma instituicdo que atua na area de saude e tem apoio de diversas empresas,
inclusive da industria farmacéutica. Contudo, afirmou que seu envolvimento no tema nao
representa favorecimento as industrias.

Ela apresentou o resultado de uma enquete realizada nas redes sociais de sua instituicao,
entre os dias 27 e 30 de setembro de 2024, na qual 33 pessoas participaram. A maior parte
dos respondentes foi de mulheres, com idade entre 31 e 45 anos, que se identificaram como
pacientes ou responsaveis por pacientes, que ja fizeram uso da mometasona. A maior parte
relatou nao ter tido evento adverso com o uso do medicamento, apesar de alguns relatarem
gue tiveram um afinamento da pele. A maioria dos respondentes também disse que além da
mometasona, alternam com o uso de outros hidratantes para a pele e que gastam de duas a
quatro embalagens da mometasona, o que equivale em torno de RS 51,00 a RS 100,00, que
retiram de seu orcamento familiar, por més, com o tratamento. Os respondentes também
apontaram que percebem a eficacia da mometasona e que caso o tratamento sejainterrompido,
0s sintomas da dermatite atopica sao percebidos novamente.

Quando questionada se foi observado entre as respostas recebidas, quais seriam as outras
opcoes de tratamento que fazem uso, apontou que muitos indicaram o uso do tacrolimo e
outros cremes para sensibilidade na pele.

O video da 1342 Reuniao Ordinaria pode ser acessado agui.
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https://www.youtube.com/watch?v=G0xsr6S4QTc

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a incorporacao, ao SUS, do furoato de mometasona 0,1%
para o tratamento de pacientes com dermatite atopica. Esse tema foi discutido durante a 1342
Reunido Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 2, 3 e 4 de outubro de 2024. Na ocasiao, o
Comité de Medicamentos considerou que o medicamento € eficaz e sequro quando comparado
a corticosteroides de baixa poténcia e ao placebo. Além disso, destacou a importancia de
disponibilizar, no SUS, uma opcao de tratamento topica mais potente, para, assim, evitar a
necessidade de tratamentos sistémicos ou de aumentar as doses desses tratamentos.

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n? 80, durante 20 dias, no periodo de 22/11/2024
a 11/12/2024, 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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