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Reavaliagcao dos medicamentos do Componente Especializado de Assisténcia
Farmacéutica para constru¢ao da Relagao Estadual de Medicamentos (REME-RS)
Genfibrozila

Atualmente, todos os medicamentos incorporados pelo Ministério da Sadde (MS) no Componente
Especializado de Assisténcia Farmacéutica (CEAF) sao disponibilizados pela Secretaria de Estado da Saude do
Rio Grande do Sul (SES/RS). Porém, verifica-se a necessidade de revisao deste elenco, com base no perfil e nas
necessidades da populacdo do Estado, visando maior racionalidade e eficiéncia administrativa, com o objetivo de
aumentar o acesso aos medicamentos essenciais. A préopria normatizacado do CEAF permite que o ente federativo
responsavel faga a selecdo dos medicamentos que serdo ofertados, desde que nao haja prejuizo na linha de
cuidado da situagao clinica em questao, definidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério
da Saude.

A Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT) da SES/RS elaborou um método técnico-cientifico de avaliagéo
deste elenco, baseado nas linhas de cuidado dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do MS,
com o intuito de construir a Relagdo Estadual de Medicamentos (REME-RS) com os medicamentos considerados
essenciais no Estado do Rio Grande do Sul.

A partir deste método, medicamentos de um mesmo grupo de financiamento do CEAF e que ndo possuem
especificidades técnicas que o tornam indispensaveis dentro de cada linha de cuidado do PCDT s&o comparados
as possiveis alternativas terapéuticas de mesma classe farmacoldgica e via de administracdo. Leva-se em
consideracao também o histérico da demanda do medicamento na SES/RS, a possibilidade atual de compra e seu
custo comparado as alternativas terapéuticas. O fluxo de avaliagdo destes dados conta no Anexo 1 deste
documento.

Apéds o preenchimento das etapas citadas acima, concluiu-se que o medicamento abaixo deve ser avaliado
pela CFT em relagédo a sua manutengdo na REME, conforme descrito a seguir:

Medicamento | Genfibrozila 900 mg (por comprimido)

Linha de Dislipidemia para a prevencgao de eventos cardiovasculares e pancreatite
cuidado
CID-10 E780 Hipercolesterolemia pura

contemplados | E781 Hipergliceridemia pura

E782 Hiperlipidemia mista

E783 Hiperquilomicronemia

E784 Outras hiperlipidemias

E785 Hiperlipidemia n&o especificada

E786 Deficiéncias de lipoproteinas

E788 Outros disturbios do metabolismo de lipoproteinas




Mesma classe
farmacoldgica
na linha de
cuidado

Medicamentos de mesma classe farmacolégica dentro da linha de cuidado:

Grupo 2:

e Bezafibrato: comprimidos e drageas de 200 mg e comprimidos de desintegragao lenta
de 400 mg.

Ciprofibrato: comprimidos de 100 mg.

Etofibrato: capsulas de 500 mg.

Fenofibrato: capsulas de 200 mg e capsulas de liberagéo retardada de 250 mg
Genfibrozila: comprimidos de 600 e 900 mg.

Especificidades
PCDT

A dose inicial preconizada no PCDT é 600 mg/dia, com dose maxima de 1.200mg/dia.

Conforme PCDT, os beneficios esperados dos fibratos sdo a prevengcdo de eventos
cardiovasculares maiores quando utilizados em pacientes com hipertrigliceridemia associada
a HDL baixo e a prevengao de pancreatite aguda. Os fibratos demonstraram beneficios na
reducdo de eventos cardiovasculares maiores e coronarianos, apesar de nao reduzirem a
incidéncia de acidentes vasculares cerebrais, mortalidade total ou mortalidade cardiovascular.

A genfibrozila ndo pode ser usada em associagdo com estatinas pelo risco de rabdomidlise,
logo, outros fibratos devem ser empregados em associagdo com estatinas. Serdo incluidos
para tratamento com o fibrato genfibrozila pacientes com qualquer um dos seguintes critérios:
a) intolerantes ou refratarios ao tratamento com estatinas e com triglicerideos acima de 200
mg/dL, HDL inferior a 40 mg/dL, refratarios a tratamento dietético por pelo menos 3 meses e
com confirmacgao laboratorial (pelo menos duas determinagdes de cada exame com duas
semanas de intervalo);

b) intolerantes ou refratarios ao tratamento com estatinas e com ftriglicerideos acima de 500
mg/dL (objetivando prevencao de pancreatite).

Alternativas
terapéuticas

As alternativas terapéuticas disponiveis no SUS, para a mesma indicagdo de tratamento da
GENFIBROZILA, da mesma classe farmacoldgica e via de administragdo, pertencentes ao
mesmo grupo de financiamento do CEAF, sdo BEZAFIBRATO (nas demais concentragoes),
CIPROFIBRATO, ETOFIBRATO, FENOFIBRATO.

Porém, devido as especificidades terapéuticas da genfibrozila, estabelecidas no PCDT, néo
se considera que ela pode ser substituida pelas alternativas terapéuticas acima citadas.

Portanto, deve-se avaliar a possibilidade de substituicdo da genfibrozila 900mg somente entre
a outra apresentagao disponivel: comprimidos de 600mg.

Demanda na
linha de
cuidado —
alternativas
terapéuticas

A demanda atual (niumero de pacientes) da GENFIBROZILA, com suas respectivas
concentragdes, segue abaixo:

Tabela 1: Demanda atual dos medicamentos (numero de pacientes)

ADMINISTRATIVO JUDICIAL
Genfibrozila 600 mg (por comprimido) 254 26
Genfibrozila 900 mg (por comprimido) 15 5

Demanda em
outras linhas

Este medicamento ndo esta presente em outras linhas de cuidado.

de cuidado
Histérico de No ano de 2019, um total de 19 pacientes demandaram a SES a genfibrozila na apresentacéo
demanda de | 900mg (relatério AME-PROCERGS).

anos anteriores

Situagéo de
compra atual

A SES possui ARP vigente deste medicamento.

Custo

O custo atual para compra da GENFIBROZILA e suas alternativas terapéuticas, com suas




respectivas concentragdes, segue abaixo:

Tabela 2: Valores dos medicamentos

Valor Valor unitario Valor unitario Custo Custo
unitario Banco de PMVG-CMED | tratamento/més* tratamento/més*
SES/RS Pregos em ICMS 0% (posologia (posologia
(altima Saude (BPS) (menor valor) minima**) maxima***)
ARP)
Genfibrozila 600 mg
(por comprimido) R$ 0,90 R$ 1,29 R$ 1,73 R$ 38,71 R$ 77,43
Genfibrozila 900 mg .
(por comprimido) R$ 1,31 R$ 1,98 R$ 2,93 R$ 59,49 R$ 59,49

Legenda: ARP = Ata de Registro de Pregos; BPS = Banco de Pregos em Saude; PMVG-CMED = Prego Maximo de
Venda ao Governo da Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos; ICMS = Imposto sobre circulagédo de
mercadorias e servigos.

*Valores calculados pelo Valor unitario do BPS

** Posologia minima, conforme PCDT: calculada a posologia de 1 comprimido ao dia de cada concentragao.
***Posologia maxima, conforme PCDT: calculada a posologia até alcangar a dose maxima.

**** Nao é possivel alcangar a dose maxima com esta apresentagao, portanto o custo maximo foi calculado
conforme a dose mais proxima da dose maxima com a mesma apresentagao farmacéutica.

Grafico 1: Comparagéao entre o custo minimo e maximo das alternativas terapéuticas
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Discussao

A alternativa terapéutica para a Genfibrozila 900mg seria somente a Genfibrozila 600mg, que
esta incluida na REME em razao das especificidades do PCDT.

A demanda da apresentagéo de 900mg € baixa, cerca de 5,58% da demanda comparado a
apresentacao de 600mg.

Conforme a bula do medicamento, "a dose diaria recomendada é de 900-1200mg (1
comprimido de genfibrozila 900mg ou 2 comprimidos de genfibrozila 600mg)...a dose de 900
mg deve ser administrada como dose unica, meia hora antes do jantar. A dose de 1200 mg
deve ser dividida em duas tomadas diarias, meia hora antes do desjejum e do jantar'?. Na
base de dados Micromedex, é indicado iniciar com a dose de 600mg para tratar a dislipidemia3.

Apesar da indicagdo em bula da dose inicial de 900mg, cerca de 67% dos pacientes que
recebem genfibrozila 600mg pela via administrativa utilizam somente 30 comprimidos por més
(1 comprimido de 600mg ao dia). Ou seja, a prescricdo segue a dose minima indicada no
PCDT e Micromedex.

Nao é possivel fazer adaptacdo da dose com os comprimidos de 600mg no caso da
necessidade de administrar a dose de 900mg, pois o comprimido ndo pode ser partidoZ.

Recomendagao

Diante do exposto, os membros da Comissao de Farmacia e Terapéutica da SES/RS, em
reuniao realizada no dia 26 de outubro de 2020, deliberaram recomendar a manutencgao da
Genfibrozila 900mg por comprimido como opgédo terapéutica de Dislipidemia para a
prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite no Sistema Unico de Satide no ambito
da SES/RS.

Referéncias

1. Ministério da Saude (BR). Portaria Conjunta n°8, de 30 de julho de 2019. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia: prevengdo de eventos
cardiovasculares e pancreatite. Diario Oficial da Uni&o. 7 ago 2019; Segéo 1:75.

2. Bula do medicamento Lopid®. Disponivel
http://www4 .anvisa.gov.br/base/visadoc/BM/BM%5B34323-1-0%5D.PDF

em:




3. Micromedex. Medicamento Gemfibrozil — Dosing and Indications: Adult Dosing.

Porto Alegre, outubro de 2.020.




ANEXO 1

Fluxograma do método de avaliagao dos medicamentos

Avaliagdo da linha de cuidado associada ao medicamento

Medicamentos da mesma classe farmacoldgica

Especificidades PCDT

Nao

/ Alternativas Terapéuticas
Nao

Manter na
REME

Outro grupo

Grupo de financiamento CEAF

Mesmo grupo

v

Alta Histodrico e avaliagdo de demandana
linha de cuidado

Menor custo Avaliagdo do custo dos equivalentes terapéuticos

Maior custo

Elaboragdo de parecer para
avaliagdo da exclusdo da REME




ANEXO 2

Tabela de avaliagédo da linha de cuidado




