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A Lei n2 8.080/1990, em seu art. 19-Q, estabelece que a incorporacgdo, a exclusdo ou a alteragdo de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica sdo atribuicdes do Ministério da Saude (MS). Para cumprir essas atribuicbes, o MS é assessorado pela
Comiss3o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satude (Conitec).

A andlise da Comissao deve ser baseada em evidéncias cientificas, publicadas na literatura, sobre eficacia,
acurdcia, efetividade e seguranca da tecnologia, bem como a avaliagdo econémica comparativa dos beneficios e dos
custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas. E imprescindivel que a tecnologia em satide possua registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e, no caso de medicamentos, preco fixado pela Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED).

Em seu art. 19-R, a legislacdo prevé que o processo administrativo devera ser concluido em prazo ndo superior
a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogag¢do por 90
(noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem. Ou seja, a partir do momento em que o demandante
protocola um pedido de analise para a Conitec, até a decisdo final, o prazo maximo é de 270 (duzentos e setenta) dias.

A estrutura de funcionamento da Conitec é composta por Plenario e Secretaria-Executiva, definidas pelo Decreto
n°7.646,de 21 de dezembro de 2011, que regulamenta, também, suas competéncias, seu funcionamento e seu processo
administrativo. A gestdo e a coordenacdo das atividades da Conitec, bem como a emissdo do relatério de recomendacao
sobre as tecnologias analisadas sdo de responsabilidade da Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de
Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS/SCTIE/MS).

O Plendrio é composto por 13 (treze) membros: representantes de cada uma das 07 (sete) Secretarias do
Ministério da Saude — sendo o presidente do Plenario, o indicado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e
Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) — e 01 (um) representante das seguintes instituicGes: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa; Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS; Conselho Nacional de Saude — CNS;
Conselho Nacional de Secretarios de Saude — Conass; Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude —
Conasems; e Conselho Federal de Medicina - CFM.

Todas as recomendagdes emitidas pelo Plenario sdo submetidas a consulta publica (CP) pelo prazo de 20 (vinte)
dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP terd prazo de 10 (dez) dias. As contribuicGes e sugestées da
consulta publica sdo organizadas e inseridas no relatério final da Conitec, que é encaminhado ao Secretario de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Salde para a tomada de decisdo. O Secretario da SCTIE pode, ainda,
solicitar a realizagdo de audiéncia publica antes da sua decisdo.

O Decreto n° 7.646/2011 estipulou o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para a garantia da disponibilizagdo das
tecnologias incorporadas ao Sistema Unico de Satde (SUS) e a efetivacdo de sua oferta a populagdo brasileira.

De acordo com o Decreto n? 9.795/2019, cabe ao Departamento de Gest3o e Incorporacdo de Tecnologias e
Inovacdo em Saude (DGITIS) subsidiar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
(SCTIE) no que diz respeito a alteragdo ou exclusdo de tecnologias de satide no SUS; acompanhar, subsidiar e dar suporte
as atividades e demandas da Conitec; realizar a gestdo e a andlise técnica dos processos submetidos a Conitec; definir
critérios para a incorporacdo tecnoldgica com base em evidéncias de eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto
orcamentadrio; articular as agdes do Ministério da Saude referentes a incorporac¢do de novas tecnologias com os diversos
setores, governamentais e ndo governamentais, relacionadas com as prioridades do SUS; dentre outras atribuicdes.
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O conceito de tecnologias em saude abrange um conjunto de recursos que tem como finalidade a promoc¢ao
da saude, prevencao e tratamento de doengas, bem como a reabilitacdo das pessoas, incluindo medicamentos, produtos
para a saude, equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte por meio dos quais a atengdo e os
cuidados com a saude sdo prestados a populagao.

A demanda de incorporacgao tecnologia em saude a ser avaliada pela Conitec, de acordo com o artigo art. 15,
§ 12 do Decreto n? 7.646/2011, deve apresentar nimero e validade do registro da tecnologia em satde na Anvisa;
evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tdo eficaz e segura quanto aquelas
disponiveis no SUS para determinada indicacdo; estudo de avaliagdo econdmica comparando a tecnologia pautada com
as tecnologias em saulde disponibilizadas no SUS; e preco fixado pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), no caso de medicamentos?.

Dessa forma, as demandas elegiveis para a avaliacdo pelo DGITIS sdo aquelas que constam no Decreto n?
7.646/2011 e devem ser baseadas nos estudos apresentados no Quadro que sdo avaliados criticamente quando
submetidos como propostas de incorporacdo de tecnologias ao SUS.

Quadro - Principais tipos de estudos utilizados no processo de incorporagao ou exclusado de tecnologias em saude no ambito do SUS.

Tipo de Estudo Descrigdao

Estudo que avalia a eficacia, a efetividade e a seguranca da tecnologia em

Revisdo Sistematica com ou sem meta-analise ,
saude

Estudo que avalia a eficdcia, a efetividade e a seguranca da tecnologia em

Parecer Técnico-Cientifico .,
saude

Estudo que avalia a eficiéncia da tecnologia em saude, por meio de
andlise comparativa que pondera os custos dos recursos aplicados e os
desfechos em termos de saude

Avaliagdo Econbmica completa (estudos de custo-efetividade,
custo-utilidade, custo-minimizagdo e custo-beneficio)

Estudo que avalia o incremento ou reducdo no desembolso relacionado

Andlise de Impacto Orcamentdrio .. N . ,
a incorporagdo da tecnologia em saude

a) Alertas: Estudos que avaliam uma tecnologia nova ou emergente para
uma condig¢do clinica. b) Informes: Estudos detalhados que apresentam o
cenario de potenciais medicamentos em desenvolvimento clinico ou
recém-registrados nas agéncias sanitarias do Brasil, Estados Unidos da
América e Europa para uma condigdo clinica. c) Se¢des de MHT nos
relatdrios de recomendacao: Estudos que apontam os medicamentos em
desenvolvimento clinico ou recém-registrados nas agéncias sanitdrias do
Brasil, Estados Unidos da América e Europa para a condi¢do clinica
abordada nos relatérios de recomendacdo de medicamentos em analise
pela Conitec.

Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico

As tecnologias a serem avaliadas devem ser relevantes para o cidaddo e para o sistema de saude. Destaca-se
qgue ndao compete ao DGITIS a realizacdo de estudos epidemioldgicos primarios, que objetivam avaliar a incidéncia e a
prevaléncia de determinada condigdo clinica; avaliacdo de desempenho de tecnologias e estudos que visam a regulagao
sanitaria ou precificacdo das tecnologias.

L BRASIL. Ministério da Saude. Politica Nacional de Gest3o de Tecnologias em Satde. Brasilia: Ministério da Satde, 2010.



{¥ Conitec U2l

LISTA DE QUADROS

Quadro 1 - Farmacos atualmente disponiveis no SUS para o tratamento da asma (conforme PCDT de asma)®............. 11
Quadro 2 - Situacdo do registro do medicamento, conforme site ANVISA. ........oouieiri i eeecrrrre e e e 12
Quadro 3. Caracteristicas dos participantes — pessoa fisica da CP n® 08 de 2021 pelo formulario técnico-cientifico......15
Quadro 4. Caracteristicas dos participantes — pessoa fisica da CP n° 08 de 2021 pelo formulario de experiéncia e

Fo T 011 01T Lo PSPPI 17
Quadro 5. Principais tecnologias citadas pelos contribuintes para controle da asma OU DPOC na CP n° 08 de 2021.....18



L. APRESENTACGAD. ...ttt ettt ettt et s ettt et e b e sttt sbess b et e b e st b st abese s et ebea et st ebeas et et ebe st et ebes et etess st et ebebereatans 7
2. CONFLITO DE INTERESSES ........uteiteetereteriercie e eteeee st e see et e st e st e st e s be s s e s st e st e et e eaeeemesenee e seesseesanesanesabenanessasesasenares 7
3. RESUMO EXECUTIVO ....ciiiiiitesteste st st st e te e testeeeesee e res e ee e sae e s it e satesasesase s st e nteeseeeaeeemeeeneeanseesatesanesabesaaeenaeesasesasenares 8
A, CONDIGAO CLINICA ...covuetevieetetteteteee sttt bbbt bbb e s bbb st b es b b s e b s st e b e b b et e b b st b s ae b b st et ebnae s bentebnas 9
5. TRATAMENTO. ..ceiutiitteieeitte ettt ettt ettt e st e she e st e s bt s bt s bt e bt e e st e e mesemeeemeeem e e e b e e sseesaeesasesabesabeeameesasesareeabeeareeareearanas 10
6. A TECNOLOGIA ..ottt et st st et e e e st e e ee e te e et e s et e s ae e st e sasesase s st e st e aaeeeaeeeae e e e e esatesasesabesasesaseesasesasesasesseearennranas 11
7. JUSTIFICATIVA DA EXCLUSAQ .....oviiiiiririetetete ettt et as s s s s s s asasesesesesesesesesessasasasasasasasasasssasasssasasses 12
8. CONSIDERAGOES FINAIS .....cucuiuiiiieriristsestetetesesesesesesesesesesessassessssasasasassssssssasasasesasesesesesesesesesasesasesssessssssnssssasasses 13
9.  RECOMENDAGAO PRELIMINAR DA CONITEC ......coueueveriiiecectetetessesesaesesessssas st s sssasas s s s s sssessssesessssasassssesesesssssanes 13
10. CONSULTA PUBLICA ....ouuceneemrmcmetsetseseetsesseseessesseesesssess st sesss st sess st st s st s b s est e esesssesaesssesestsesseseces 13
10.1. ContribuicGes TECNICO-CIBNTITICAS ....vviieiciiiee et e e s e et e e e et e e e e e abee e s esaeeeeensaeeeennseneeenranas 14
10.1.1. Perfil dOS PArtiCIPANTES .............ooiiiiiie e e e e et e e e e et e e e e st e e e e e abee e e eeabeeeeeeabaeeeeanreeeeennreeas 14

0 A oo Y o 4 ] e TU oo TE =T - TSRS 15
10.1.3. Evidéncia clinica, avaliacdo econémica e impacto or¢amentario.............ccccccveeviiiiierecciiee e, 16
10.2. ContribuicGes de EXPeri€ncia OU OPINIE0 ...ccccvieeeiiiieeeeiiiie e ettt e esree e esreeessiree e s sabeeessssbeeeesssseeesssaseeesesssens 16
10.2.1. Perfil dOS PArtiCIPANTES ............ooiiiiiie e et e e et e e e e et e e e e st e e e e e abee e e eeabaeeeeabaeeeeanrteeeennreeas 17
10.2.2. EXperiéncia ComM @ tECNO0IOZIA ..........ooiiiiiiii e e e tte e e e e bee e e e et ae e e e eabee e e e e bte e e eenbaee e e nraeas 17
10.2.2. Experiéncia com outras teCN0I0GIAS ...........cococuiiiiiiiiiii e e e s e e rre e e e reeas 18

11. RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC .........cocueuineuetetetereeeesestesesetsesessesesesesasasassesesssssassesesesesssssassesesesesassasassesassnes 19
12 DECISAOD .....ouivueerieeiriseeisesesisesesas s bbbt bbb R h bbbt 19
REFERENCIAS ........coutuuitiutuieeesenaeesesaetsesas e st bs bbbt s bt s s e s as e bbb bbb E bbbttt 21



{¥ Conitec

SN 7 2

1. APRESENTACAO

Esta demanda tratar de uma solicitacdo de exclusdao de uma apresentacao de medicamento incorporado ao SUS,
mas que atualmente ndo possui mais registro valido. Desse modo, este relatério se refere a avaliacdo de exclusdo do
salmeterol aerossol bucal 50 mcg para o tratamento da asma e da doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) no SUS,
demandada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovac¢do e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) do Ministério da

Saude (MS).

2. CONFLITO DE INTERESSES

Os autores declararam ndo ter conflito de interesses com a matéria.



Tecnologia: Xinafoato de salmeterol aerossol bucal 50 mcg
Indicagdo: Asma e Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC)
Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude

Contexto: A asma é uma doenca heterogénea caracterizada por inflamacdo crénica das vias aéreas, enquanto a
DPOC possui carater ndo totalmente reversivel caracterizada pela limitacao cronica ao fluxo aéreo frequentemente
associada a uma resposta inflamatéria cronica das vias aéreas e do tecido pulmonar. O tratamento da asma e do
DPOC visa melhorar a qualidade de vida do paciente por meio do controle dos sintomas e melhora ou estabilizacao
da funcdo pulmonar, além da diminuicao das exacerbacdes na DPOC. O xinafoato de salmeterol, B2-agonista de
longa duracgdo (LABA), é um dos medicamentos utilizado no tratamento dessas enfermidades, todavia sua forma
farmacéutica de aerossol bucal 50 mcg ndo possui registro valido na ANVISA. Existem ainda outros medicamentos
da mesma classe LABA disponibilizados no ambito do SUS, como formoterol e formoterol + budesonida (capsula ou
pd inalante). Sendo assim, a exclusdo do salmeterol aerossol bucal 50 mcg nao traria prejuizo a populacdo devido a
existéncia de alternativas terapéuticas para essas condi¢des no SUS.

Justificativa da exclusdo: Auséncia de registro valido do xinafoato de salmeterol 50 mcg aerossol bucal na ANVISA.

Recomendacao preliminar da Conitec: A matéria teve sua apreciac¢do inicial na 942 reunido ordindria da Conitec, no
dia 03 de fevereiro de 2021. O Plenario deliberou que a matéria fosse disponibilizada em consulta publica com
recomendacao preliminar favoravel a exclusdo do salmeterol aerossol bucal para o tratamento da asma e do DPOC,
considerando o cancelamento do registro em 2017.

Consulta publica: A Consulta Publica n2 08 foi realizada entre os dias 18/02/2021 e 09/03/2021. Foram recebidas
26 contribuicdes, sendo seis pelo formuldrio para contribuicdes técnico-cientificas e 20 pelo formuldrio para
contribuicGes sobre experiéncia ou opinido. Dentre as contribui¢des técnico-cientificas, quatro (67%) foram a favor
e duas (33%) discordaram da recomendacdo preliminar da Conitec; dentre as de experiéncia e opinido, seis (30%)
concordaram, trés (15%) ndo concordaram e nem discordaram e onze (55%) discordaram. Embora tenham sido
apresentadas contribui¢Ges contra a exclusdo do salmeterol aerossol, ressalta-se que ele ndo apresenta registro
junto a Anvisa. O SUS disponibiliza outros tratamentos para o controle das condigdes clinicas, de modo que os
pacientes ndo ficariam desassistidos. Nenhuma das contribui¢des apresentou novos estudos ou documentos que
pudessem agregar novas evidéncias a esse relatorio.

Recomendacao final da Conitec: Os membros do Plendrio da Conitec presentes na 962 Reunido Ordindria,
recomendaram, por unanimidade, a exclusdo do salmeterol na apresentagdo de aerossol bucal (50mcg). Embora
tenham sido apresentados relatos positivos acerca deste medicamento, seu registro foi cancelado e deferido pela
Anvisa em 2017. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 601/2021.

Decisao: excluir o xinafoato de salmeterol aerossol bucal 50 mcg para tratamento da Asma e da Doenga Pulmonar
Obstrutiva Cronica (DPOC), conforme Portaria n? 16, publicada no Diario Oficial da Unido n2 79, sec¢do 1, pagina
328/329, em 29 de abril de 2021.



De acordo com a Iniciativa Global para Asma (Global Initiative for Asthma — GINA)?, a asma é uma doenca
heterogénea, geralmente caracterizada por inflamacao cronica das vias aéreas. Esta é definida por histdrico de sintomas
respiratorios como sibilos, falta de ar, opressao tordcica e tosse, acompanhados de varidvel limitacdo do fluxo
expiratdrio, que variam em intensidade e frequéncia®. A asma afeta tanto adultos quanto criancas e é a doenca cronica

mais comum entre essas Ultimas?.

A Organiza¢do Mundial de Saude (OMS) estima que atualmente ha 235 milhdes de pessoas com asma no mundo.
Ainda, segundo a OMS, 80% das mortes causadas pela asma ocorrem em paises classificados como de baixa renda ou

média-baixa’.

A asma tem um impacto substancial na saude publica. A asma causa uma estimativa de 250.000 mortes por ano
em todo o mundo. Nos EUA, em 2009, 2% dos pacientes com asma foram internados no hospital (> 500 mil admissoes)
e 8,4% foram tratados em pronto-socorro (mais de dois milhdes de visitas)®. Cerca de 53% dos pacientes com asma
relatam um ataque de asma no ano anterior e 42% dos pacientes relatam exacerbag¢des que levam a mais de um dia de

falta de escola ou trabalho durante esse periodo®.

Populagdes especificas de pacientes com asma apresentam maiores taxas de mortalidade e morbidade. Nos
EUA, a morte por asma é 30% maior no sexo feminino do que no masculino, 75% maior no afro-americano do que no
branco e cerca de sete vezes maior em pessoas acima de 65 anos do que nas criangas. As criangas tém taxas mais altas

de visitas ao departamento de cirurgia e emergéncia do médico do que os adultos®

A DPOC é uma doenga de cardter ndo totalmente reversivel que se caracteriza pela limitagao crénica ao fluxo
aéreo frequentemente associada a uma resposta inflamatdria crénica das vias aéreas e do tecido pulmonar a inalacdo
de particulas ou gases nocivos>®. A doenca ocasiona o remodelamento irreversivel das vias aéreas que envolve
espessamento da parede e da camada de musculo liso das vias aéreas, hipersecrecdo de muco e metaplasia de células
epiteliais®. Os principais sintomas apresentados sdo dispneia, fadiga, ma qualidade de sono, dor de cabeca matinal e

perda dos niveis de energia, afetando gravemente a qualidade de vida relacionada a saude’.

Segundo estudo internacional, a DPOC possui prevaléncia mundial de 10,1%2. Dentre as doencas respiratdrias
crénicas, a DPOC é a causa de morte mais prevalente, ocasionando cerca de 41,9 mortes a cada 100.000 individuos®. No

Brasil, a DPOC é a terceira causa de morte, depois de infarto do miocdrdio, cancer e doenga cerebrovascular. Nos ultimos



dez anos, foi a quinta maior causa de internacdo no Sistema Unico de Salude entre pacientes com mais de 40 anos,

correspondendo a cerca de 200.000 hospitalizacbes e gasto anual aproximado de 72 milhdes de reais®.

O tratamento da asma tem como objetivo a melhora da qualidade de vida, obtida pelo controle dos sintomas
e melhora ou estabilizacdo da funcao pulmonar. Os objetivos a longo prazo incluem a reducdo do risco de mortalidade
relacionada a asma, exacerbacdes e limitacdo persistente do fluxo respiratdrio®. Estratégias ndo farmacoldgicas como
medidas educativas, reducdo da exposicdo a fatores desencadeantes (incluindo alérgenos, irritantes respiratérios e
medicamentos) devem ser obrigatoriamente implementadas. Além disso, medidas farmacoldgicas podem ser adotadas,

conforme indica¢do™®.

A base do tratamento medicamentoso da asma é constituida pelo uso de corticosteroide inalatdrio (Cl)
associado ou ndo a um B2-agonista de longa duracdo (LABA)!. O tratamento é dividido em etapas de acordo com a faixa
etdria, nas quais a dose de Cl é aumentada progressivamente e/ou outros tratamentos de controle da classe dos LABA,
B2-agonista de curta duracdo (SABA) ou antagonista muscarinico de longa duracdo (LAMA) sdo adicionados®!. Para

tratamento de crises, hd recomendac3o de corticosteroides sistémicos®.

O objetivo da terapia da DPOC é melhorar os sintomas, diminuir as exacerbag¢des, melhorar a fungao pulmonar
e a qualidade de vida do paciente. Algumas medidas ndo farmacoldgicas que podem ser adotadas sdo a cessagdo do
tabagismo, combate a fatores de risco (exposi¢cdo a combustdo de biomassa e exposi¢do ocupacional a fumaca e gases

toxicos), reabilitacdo pulmonar, fisioterapia respiratéria e tratamento cirtrgico®°.

A escolha do tratamento farmacoldgico é realizada conforme avaliagdo da intensidade dos sintomas e do perfil
de risco de exacerbagdes, e os broncodilatadores por via inalatéria sdo a base do tratamento. Para defini¢do do grupo
de risco (considerando as exacerbagdes) e perfil sintomatico, utiliza-se a classificagdo ABCD: A - baixo risco e poucos
sintomas; B - risco baixo e sintomas mais presentes; C - alto risco e poucos sintomas; e D - alto risco e muitos sintomas.
Aos pacientes do grupo A, é indicado o uso de medicamentos da classe SABA (salbutamol, fenoterol) ou SAMA
(ipratrépio), conforme a necessidade; no caso do grupo B, recomenda-se o tratamento de manuten¢do com
medicamentos da classe LABA (formoterol e salmeterol); para o grupo C, é indicado tratamento de manutencdo com
LABA, uso de SABA ou SAMA, se necessario, e ainda pode ser feita associacdo com Cl ou considerar uma broncodilatagdo
dupla (LABA/LAMA); por fim, para pacientes do grupo D, recomenda-se tratamento de manuteng¢do com associa¢do

LABA/CI, uso de SABA ou SAMA, se necessario, e pode-se ainda considerar uma broncodilatacdo dupla (LABA/LAMA)512,

10
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Atualmente, os farmacos disponiveis no SUS para o tratamento da asma estdo relacionados, por classe

terapéutica, no Quadro 2 a seguir.

Quadro 1 - Farmacos atualmente disponiveis no SUS para o tratamento da asma (conforme PCDT de asma)*?

Farmaco Apresentagdo Classe farmacoldgica
Beclometasona capsula inalante ou pd inalante de 200 mcg e 400 mcg e aerossol 1S
ou spray de 50 mcg e 250 mcg
apsula inal 2 4 5 inal |
Budesonida capsula inalante de 200 mcg e 400 mcg e pé inalante ou aerosso Ics
bucal de 200mcg
Fenoterol aerossol de 100mcg SABA
Formoterol capsula ou pé inalante de 12mcg LABA
Formoterol associado a capsula ou pé inalante de 12 mcg/400 mcg e de 6mcg/200mcg, LABA + ICS
budesonida em dispositivo Gnico spray de 6 mcg/100 mcg e 6 mcg/200 mcg
Salbutamol aerossol de 100 mcg e solugdo inalante de 5 mg/mL SABA
Salmeterol péd inalante de 50mcg LABA
Prednisona comprimidos de 5 mg e de 20 mg Corticosteroide oral
Prednisolona solucdo oral de 1mg/mL e 3mg/mL Corticosteroide oral

ICS: Corticosteroide inalatdrio; SABA: Agonista Beta-adrenérgico de curta a¢do; LABA: Agonista Beta-adrenérgico de longa agdo.
6. ATECNOLOGIA

Medicamento: Xinafoato de salmeterol

Classe terapéutica: B2-agonista de longa duragdo (LABA)

Apresentagoes disponiveis conforme RENAME 2020: aerossol bucal 50 mcg
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Nomes comerciais: Serevent® Spray (aerossol bucal)

PCDT com a tecnologia indicada: Asma e DPOC

Em reunido de escopo para revisdo do PCDT da Asma, realizada em 20/03/2019, na qual estavam presentes
metodologistas, especialistas em pneumologia e membros do DGITIS, foi sugerida a exclusdo da apresentacdo de
xinafoato de salmeterol 50 mcg aerossol bucal do PCDT por falta de registro e indisponibilidade deste farmaco no
mercado (Quadro 3). Como o salmeterol também estd indicado no PCDT de DPOC, a avaliacdo se estende para este

PCDT.

Diante do exposto, foi constatado por pesquisa no Departamento de Informética do Sistema Unico de Saude
(DATASUS) que ndo havia compras realizadas para o salmeterol aerossol bucal nos ultimos anos. Ademais, para validar
a informacao, constatou-se, por busca no site de registros de medicamentos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA), que esse produto ndo possui registro valido no Pais.
Segue abaixo o levantamento de informacgdes sobre a tecnologia:

Situag¢ao dos registros do medicamento conforme site da ANVISA:

e 50 mcg po para inalagdo: registro valido (XINAFOATO DE SALMETEROL 50 MCG/DOSE PO INAL CT BL AL PLAS
TRANS X 60 DOSE - Serevent® Diskus®);

e 50 mcg aerossol bucal: sem registro.

Quadro 2 - Situagdo do registro do medicamento, conforme site ANVISA.

Nome da Empresa

N
ome do Principio Ativo Registro Processo Detentora do Registro - Situacao Vencimento
Produto
CNPJ
GLAXO WELLCOME S/A
SERETIDE 100250102 25000.001013/99-31 33.172.560/0001-82 Caduco/Cancelado 06/2009
DE L ELL! E

SEREVENT XINAFOATO 100250052 25000.000322/91-72 GLAXO WELLCOME S/A Caduco/Cancelado 10/2007

SALMETEROL - 33.172.560/0001-82

GLAXOSMITHKLINE
SEREVENT 101070222 | 25351.060378/2003-64 BRASIL LTDA - Vdlido 10/2027
33.247.743/0001-10

Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=20628. Acesso em 29/09/2020.

Consulta ao site do fabricante:
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Foi realizada consulta no servico de atendimento ao consumidor da empresa fabricante no dia 29/09/2020. O

retorno recebido foi: “No dia 28/02/2018, a GSK comunicou a Anvisa a descontinua¢éo tempordria do Serevent Diskus,
por questdes corporativas. Jd referente ao medicamento Serevent Spray, o mesmo teve seu registro cancelado conforme

deferimento da ANVISA em 14/08/2017. ” Protocolo de atendimento: 00842420.

Conforme levantamento realizado, a apresentacao de salmeterol pd para inalacdo ainda possui registro ativo,
mas com comercializacdo suspensa por tempo indeterminado, conforme fabricante. Ja a apresentacdo de salmeterol

aerossol bucal ndo possui registro valido na ANVISA.

Visto que salmeterol aerossol bucal 50 mcg ndo possui registro valido na ANVISA e existem outros medicamentos
da mesma classe (LABA) disponibilizados no ambito do SUS, como formoterol e formoterol + budesonida (capsula ou pd
inalante), conforme critérios estabelecidos em cada PCDT, entende-se que a popula¢do ndo deixard de ser atendida

devido a auséncia de alternativas terapéuticas para essas condicdes.

A matéria teve sua apreciacao inicial na 942 reunido ordindria da Conitec, no dia 03 de fevereiro de 2021. O
Plenario deliberou que a matéria fosse disponibilizada em consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a
exclusdo do salmeterol aerossol bucal para o tratamento da asma e do DPOC, considerando o cancelamento do registro

em 2017 e a existéncia de outras opg¢des terapéuticas disponiveis para o tratamento medicamentoso destas condicGes.

A matéria foi disponibilizada em consulta publica.

A Consulta Publica n2 08 foi realizada entre os dias 18/02/2021 e 09/03/2021. Foram recebidas 26 contribuicdes,
sendo seis pelo formuldrio para contribui¢des técnico-cientificas e 20 pelo formulario para contribuicdes sobre
experiéncia ou opinido de pacientes, familiares, amigos ou cuidadores de pacientes, profissionais de saude ou pessoas
interessadas no tema. Foram consideradas apenas as contribuicdes encaminhadas no periodo estipulado e por meio do

site da Conitec, em formulario préprio.

O formuldrio de contribuicGes técnico-cientificas € composto por duas partes, a primeira sobre as caracteristicas
do participante, e a segunda, sobre a contribuicdo propriamente dita, acerca do relatério em consulta, estruturada com
uma pergunta sobre a qualidade do relatdrio e cinco blocos de perguntas sobre: (1) as evidéncias clinicas, (2) a avaliagdo

econdmica, (3) o impacto orcamentario, (4) a recomendacdo inicial da Conitec, e (5) outros aspectos além dos citados.
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O formuldrio de experiéncia ou opinido é composto por duas partes, a primeira sobre as caracteristicas do

participante, e a segunda, sobre a contribuicdo propriamente dita, acerca do relatdrio em consulta, que estd estruturada
em trés blocos de perguntas com o objetivo de conhecer a opinido do participante sobre: (1) a recomendacdo inicial da
Conitec, (2) a experiéncia prévia com o medicamento em analise e (3) a experiéncia prévia com outros medicamentos

para tratar a doenga em questdo.

As caracteristicas dos participantes foram quantificadas, agrupadas e estratificadas de acordo com os
respectivos formuldrios. As contribuicdes foram quantitativamente e qualitativamente avaliadas, considerando as
seguintes etapas: a) leitura de todas as contribuic¢des, b) identificacdo e categorizacdo das ideias centrais, e c) discussao
acerca das contribuicOes. A seguir, é apresentado um resumo da analise das contribui¢cGes recebidas. O conteludo
integral das contribuicdes se encontra disponivel na pagina da Conitec (http://conitec.gov.br/index.php/consultas-

publicas).

Um total de seis contribui¢cGes de cunho técnico-cientifico foram recebidas. Destas, quatro (67%) foram a favor
e duas (33%) discordaram da recomendacdo preliminar da Conitec. Ndo foram enviados anexos ou sugestdes de

referéncias relativas ao tema. As caracteristicas dos contribuintes e o teor das contribuicGes serdo apresentados a seguir.

Dentre as seis contribuigdes técnico-cientificas, cinco foram feitas por pessoa fisica, sendo duas (40%) feitas por
pacientes e trés (60%) por profissionais da saude. Todas as participantes eram do sexo feminino, sendo a maioria branca
(80%), com idade entre 25 e 39 anos (60%) e provenientes da regido sudeste do Pais (83%). As caracteristicas dos

contribuintes podem ser visualizadas no Quadro 3.

Uma contribuicdo foi enviada por pessoa juridica, representando um grupo/associa¢do/organizacdo de
pacientes da regido sudeste do Pais. A opinido enviada concordou com a recomendagdo preliminar de exclusdo do

salmeterol aerossol bucal.
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Quadro 3. Caracteristicas dos participantes — pessoa fisica da CP n® 08 de 2021 pelo formulério técnico-cientifico.

Sexo
Feminino 5 100
Masculino 0 0
Idade
Menor 18 0
18a24 0
25a39 3 60
40a50 2 40
60 ou mais 0 0
Regido do Pais
Norte 0
Nordeste 0
Centro-Oeste 0
Sudeste 4 80
Sul 1 20
Tipo de contribui¢do
Paciente 2 40
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 0 0
Profissional de satude 3 60
Interessado no tema 0 0

10.1.2. Contribuig¢oes gerais

Dentre as seis contribuigdes enviadas, apenas trés apresentaram comentarios gerais relacionados a condigao ou

recomendacao.

Dentre as que foram contrarias, foram feitas as seguintes colocagdes:

“A asma é uma doenga comum em nossa populagdo e deixar debfornecer essa medicagdo ira causar um

aumento na procura por atendimento nas emergéncias”
“Fago uso e é o unico que funciona no momento do ataque asmdtico”

Deve-se considerar, entretanto, que o salmeterol aerossol ja ndo apresenta registro valido junto a Anvisa e,
portanto, foi avaliada para exclusdo. Pelo fato do Serevent Diskus® ter sido descontinuado temporariamente, a avaliacdo

de sua exclusdo ndo foi contemplada no presente relatoério.
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A contribuicdo que concordou com a exclusdo foi proveniente de pessoa juridica. A Instituicdo consultou
sociedades médicas e outros especialistas quanto a recomendacao preliminar. Frente as respostas obtidas, foi feito o

seguinte comentario:

“(...) Nosso posicionamento Apds ler e estudar o relatdrio disponibilizado pela Conitec, ouvir a sociedade
médica e considerar a particularidade de busca e demanda no mercado por essa tecnologia em especial,
acreditamos que a exclusdo do Xinafoato de Salmeterol do PCDT de asma e DPOC é adequada, sem
prejuizo para a populagdo, que conta outras op¢des terapéuticas com menos efeitos colaterais e
semelhante eficdcia, seguindo os registros da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, possibilitando a
incorporagdo de novos tratamentos capazes de assegurar a qualidade e compasso tecnolégico com que

outros paises tratam a Asma e DPOC.”
10.1.3. Evidéncia clinica, avaliagdo econOmica e impacto orcamentario

Apenas uma contribuicdo, que é contraria a recomendacgdo preliminar, apresentou comentarios referentes a
estes quesitos. Como tinham carater complementar, optou-se por traze-los em conjunto. As argumentagoes

apresentadas foram:

“O aumento pela procura do atendimento emergencial vai ocasionar maior neronde infecgdes

secunddrias, pior num cendrio de COVID “

“um maior numero de procura pelos hospitais vai aumentar o impacto financeiro do Estado, pois teremos
maior gasto com medicagdes intra- hospitalares e com internagdes, por exemplo, internagdes de pacientes

mais graves , com necessidade de terapia intensiva”

“o aumento da necessidade de leitos de terapia intensiva per si jad é um grande impacto or¢gamentdrio

negativo.”

Ressalta-se que o salmeterol aerossol ndo apresenta registro valido na Anvisa, de modo que ndo pode ser

produzido e comercializado. Ademais, existem outras op¢des disponiveis no SUS para o controle da asma e da DPOC.
10.2. Contribuicoes de Experiéncia ou Opiniao

Foram recebidas 20 contribui¢des feitas por meio do formuldrio de experiéncia e opinido. Destas, seis (30%)
concordaram, trés (15%) ndo concordaram e nem discordaram e onze (55%) discordaram da recomendacgdo preliminar

da Conitec. As caracteristicas dos participantes e o teor das contribui¢cdes serdo apresentados a seguir.
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10.2.1. Perfil dos participantes

Todas as contribuicdes recebidas foram feitas por pessoa fisica. A maioria (60%) foi feita por pacientes; trés
(15%) foram provenientes de familiares, amigos ou cuidadores de pacientes; quatro (20%), de profissionais da saude; e
uma (5%), por interessado no tema. A maior parte dos participantes era do sexo feminino (70%), branca (60%), com

idade entre 40 a 59 anos e provenientes da regido sudeste do Pais (75%) (Quadro 4).

Quadro 4. Caracteristicas dos participantes — pessoa fisica da CP n° 08 de 2021 pelo formulario de experiéncia e opinido.

Sexo
Feminino 14 70
Masculino 6 30
Idade
Menor 18
18a24
25a39 6 30
40 a 50 11 55
60 ou mais 3 15
Regido do Pais
Norte 0 0
Nordeste
Centro-Oeste 1 5
Sudeste 15 75
Sul 3 15
Tipo de contribui¢do
Paciente 12 60
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 3 15
Profissional de saude 4 20
Interessado no tema 1 5

10.2.2. Experiéncia com a tecnologia

Dentre os participantes que tém experiéncia com a tecnologia em questdo e discordaram da recomendacdo

preliminar, foram apresentados os seguintes comentarios referentes aos efeitos positivos da tecnologia:

“Uso continuo, junto com outro medicamento, hd muitos anos. Me ajuda muito ndo ter crises de Asma.

Diminui minha falta de ar, e alivia meu peito.”

“Paciente idosos que ndo tem uma boa suc¢do ou uma inspiracdo adequada se beneficiam dessa

medicagdo spray justamente pela comodidade e adesdo dos pacientes idosos!”
“Broncodilatador de longa duragéo com menor efeito adverso como tremor e taquicardia”

“Medicamento eficaz e fdcil adaptagdo.”
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Quanto aos efeitos negativos, foram apresentados os seguintes pontos:

“Para mim, ndo tem efeitos negativos!”

“Sua eficdcia é melhor com espagador!”

“Taquicardia”

Ressalta-se que neste item, algumas contribui¢cdes indicaram outras tecnologias e comentarios referentes a seus

pontos positivos e negativos, ndo apresentando argumentos referentes ao salmeterol aerossol bucal.

10.2.2. Experiéncia com outras tecnologias

Os participantes relataram ter tido experiéncia com outras tecnologias para controle da asma, como associacao

de formoterol + budesonida, associacdo de fluticasona + vilanterol + umeclidinio, associacdo de formoterol,

beclometasona e glicopirrénio, formoterol, beclometasona, prednisona, terbutalina, montelucaste de sédio, entre

outros. Algumas contribui¢Ges citaram mais de um medicamento e ndo diferenciaram os pontos positivos e negativos

dos medicamentos. Os principais medicamentos citados e comentarios podem ser vistos no Quadro 5.

Quadro 5. Principais tecnologias citadas pelos contribuintes para controle da asma OU DPOC na CP n° 08 de 2021.

Tecnologia (s)

Formoterol / Budesonida

Formoterol

Beclometasona, salbutamol, fenoterol, efedrina + teofilina,
terbutalina, prednisona

Salbutamol, fluticasona, montelucaste de sddio, Broncho
Vaxom (lisado bacteriano)

Seretide

Alenia 400- Aerolyn

Formoterol e fexofenadina

Prednisona

Seretide e budesosina,

“Custo”
“ALIVIO DE CRISES GRAVES”

“nao obtive uma resposta
satisfatoria”

“Tratamentos longos e
eficazes”

“Me ajudam a respirar
melhor, a ter uma Vvida
melhor, minha asma é grave”
“ALiVIO”

“alivio dos sintomas”

“até controla Asma, mas
demora

ndo se percebe uso da
remédio inalando.”

Pontos positivos relatados Pontos negativos relatados

“Eficdcia deixa a desejar”
“PRECO MUITO ALTO E
INCONSTANCIA DE
DISPONIBILIDADE.”

“Dificil adeséo , ndo controla”

“Taquicardia “

“retencao de
liquido,taquicardia,dor de
cabeca,dor de estomago”

“Tratamentos longos e caros”

”

“Dificil manuseio na inalagéo

“Nao controlou minha asma ,
mesmo apos o uso ainda
ficava muito cansado”

“retengdo de liquidos”

“candidiase bucal e
pneumonia”
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Tecnologia (s) Pontos positivos relatados Pontos negativos relatados

Salbutamol e  “Passa a crise na hora.” e “Mais o efeito é curto”
Salbutamol, fluticasona, formoterol + budesonida e  “Melhora significativa na
qualidade de vida”

Embora tenham sido apresentadas contribui¢cdes contra a exclusdo do salmeterol aerossol, ressalta-se que ele
nao apresenta registro junto a Anvisa. O SUS disponibiliza outros tratamentos para o controle das condigdes clinicas, de
modo que os pacientes nao ficariam desassistidos. Nenhuma das contribuigdes apresentou novos estudos ou

documentos que pudessem agregar novas evidéncias a este relatério.

11. RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC

O Plenario da Conitec, em sua 962 Reunido Ordinaria, recomendou, por unanimidade, a exclusdo do xinafoato de
salmeterol na apresentacdo de aerossol bucal (50 mcg) para o tratamento da asma e da Doencga Pulmonar Obstrutiva
Cronica (DPOC). Embora tenham sido apresentados relatos positivos acerca deste medicamento, seu registro foi
cancelado e deferido pela Anvisa em 2017, ndo mais sendo fabricado e comercializado no Brasil. Foi assinado o
Registro de Deliberagdo n2 601/2021.

12. DECISAO

PORTARIA SCTIE-MS N¢ 16, DE 28 DE ABRIL DE 2021

Torna publica a decisdo de excluir o xinafoato de
salmeterol aerossol bucal 50 mcg para tratamento da
Asma e da Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC),
no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

REF.: 25000.009850/2021-37, 0020181666

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE DO MINISTERIO
DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais, e nos termos dos arts. 20 e 23, do Decreto n2 7.646, de 21 de dezembro
de 2011, resolve:

Art. 12 Excluir o xinafoato de salmeterol aerossol bucal 50 mcg para tratamento da Asma e da Doenga
Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC), no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS.

Art. 22 O relatério de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude - CONITEC, sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco eletrdnico http://conitec.gov.br/.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

HELIO ANGOTTI NETO
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