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Reavaliacdao dos medicamentos do Componente Especializado de Assisténcia
Farmacéutica para construcao da Relagao Estadual de Medicamentos (REME-RS)

Formoterol, Fumarato + Budesonida

Atualmente, todos os medicamentos incorporados pelo Ministério da Saude (MS) no Componente
Especializado de Assisténcia Farmacéutica (CEAF) sdo disponibilizados pela Secretaria de Estado da
Saude do Rio Grande do Sul (SES/RS). Porém, verifica-se a necessidade de revisdo deste elenco, com
base no perfil e nas necessidades da populagdo do Estado, visando maior racionalidade e eficiéncia
administrativa, com o objetivo de aumentar o acesso aos medicamentos essenciais. A propria normatizagao
do CEAF permite que o ente federativo responsavel fagca a sele¢gao dos medicamentos que serao ofertados,
desde que nao haja prejuizo na linha de cuidado da situagdo clinica em questdo, definidos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude.

A Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT) da SES/RS elaborou um método técnico-cientifico de
avaliagdo 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 séao
comparados as possiveis alternativas terapéuticas de mesma classe farmacoldgica e via de administragao.
Leva-se em consideragdo 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
consta no Anexo 1 deste documento.

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

Parecer
Formoterol/Budesonida 12 mcg/400 mcg (po inalante)
Formoterol/Budesonida 6 mcg/200 mcg (p6 inalante)

Linhas de Asma e Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC)

cuidado

CID-10 J45.0 Asma predominantemente alérgica

contemplados | J45.1 Asma nao alérgica

J45.8 Asma mista
J44.0 Doenga pulmonar obstrutiva crénica com infecgdo respiratéria aguda do trato
respiratoério inferior




J44.1 Doencga pulmonar obstrutiva cronica com exacerbagédo aguda nao especificada
J44 .8 Outras formas especificadas de doenca pulmonar obstrutiva cronica

Mesma classe
farmacoldgica
na linha de
cuidado

Medicamento de mesma classe farmacolégica nas linhas de cuidado:

Grupo 2:

& Formoterol/Budesonida 12 mcg/400 mcg (capsula inalante)
& Formoterol/Budesonida 12 mcg/400 mcg (p6 inalante)

i Formoterol/Budesonida 6 mcg/200 mcg (capsula inalante)
i Formoterol/Budesonida 6 mcg/200 mcg (p6 inalante)

i Formoterol 12 mcg (capsula inalante)

& Formoterol 12 mcg (p6 inalante)

i Salmeterol 50 mcg (aerossol bucal ou p6 inalante)

Especificidades
PCDT

Medicamento da classe de agonistas beta-2 adrenérgicos de longa agéo (B2LA). Conforme
os PCDTs de Asma e DPOC, o medicamento possui efeito broncodilatador combinado com
antiinflamatério que persiste por até 12 horas, sendo indicado no tratamento de
manutengédo na asma moderada e de do estagio Il da doenca pulmonar obstrutiva cronica,
nao adequadamente controlada com doses baixas ou médias de corticoides.

Segundo os PCDTs, reduz os sintomas e melhora a qualidade de vida. Devem ser
administrados com cautela em portadores de hipertireoidismo nao controlado, hipertensao
arterial sistémica, cardiopatia isquémica e em pacientes predispostos a hipopotassemia.
N&o é recomendado para mulheres que estejam amamentando e nem no tratamento de
asma em menores de 5 anos, por faltarem evidéncias conclusivas de eficacia e seguranca.
Estudos recentes apontam para maior risco de 6bito em utilizadores dessa classe na asma,
sendo que agéncias internacionais de farmacovigilancia tém langado repetidos alertas
sobre o risco de aumento de gravidade das crises em pacientes tratados com B2LA.

Posologia:
Adultos: 12-24 mcg, por via inalatéria, 2 vezes/dia, dose maxima de 48 mcg/dia.

Criangas e adolescentes: 6-12 mcg, por via inalatéria, 2 vezes/ dia; dose maxima de 24
mcg/dia.

Alternativas
terapéuticas

As alternativas terapéuticas disponiveis no SUS, para a mesma indicagao de tratamento, da
mesma classe farmacoldgica e via de administragdo, pertencentes ao mesmo grupo de
financiamento do CEAF, sao Formoterol/Budesonida 12 mcg/400 mcg (capsula inalante) e
Formoterol/Budesonida 6 mcg/200 mcg (capsula inalante).

Demanda na
linha de
cuidado —
alternativas
terapéuticas

A demanda atual (numero de pacientes) do Formoterol/Budesonida e suas alternativas
terapéuticas, com suas respectivas concentragdes, segue abaixo:

Tabela 1. Demanda atual dos medicamentos (niimero de pacientes)
ADMINISTRATIVO JUDICIAL
(em ambas as linhas de cuidado)

543 72

Formoterol/Budesonida 12 mcg/400 mcg (po
inalante)
Formoterol/Budesonida 6 mcg/200 mcg (p¢ inalante) 250 50
Formoterol/Budesom_da 12 mcg/400 mcg (capsula 19.404 1.883
inalante)
Formoterol/Budesonida 6 mcg/200 mcg (capsula
. 625 51
inalante)
Total 20.822 2.056




Demanda em
outras linhas de

Nao ha demanda dos medicamentos em outras linhas de cuidados.

cuidado
Historico de Tabela 2. Demanda histérica dos medicamentos (nimero de frascos com 60 doses) entre
demanda de 2016 e 2019

anos anteriores

(em ambas as linhas de cuidado)

ADMINISTRATIVO

JUDICIAL

Formoterol/Budesonida 12 mcg/400 mcg

(capsula inalante)

34.978 frascos

9.374 frascos

Formoterol/Budesonida 12 mcg/400 mcg (p6
inalante)

823 frascos

461 frascos

Formoterol/Budesonida 6 mcg/200 mcg

(cépsula inalante)

837 frascos

293 frascos

Formoterol/Budesonida 6 mcg/200 mcg (p6
inalante)

350 frascos

324 frascos

36.988 frascos

10.452 frascos

Situacao de
compra atual

Todos os medicamentos possuem Ata de Registro de Prego.

Custo

O custo atual para compra do Formoterol/Budesonida 12 mcg/400 mcg (p6 inalante) e do
Formoterol/Budesonida 6 mcg/200 mcg (p6 inalante) e das suas alternativas terapéuticas,
com suas respectivas concentragdes, segue abaixo:

Tabela 3. Valores dos medicamentos

Valor unitario Valor Valor unitario Custo Custo
SES/RS unitario CMED ICMS tratamento/més | tratamento/més
(ultima ARP) BPS 0% (menor * (posologia * (posologia
valor) minima**) maxima**)
Asma
R$ 0,8100 por R$1,6100 por
Formoterol/Budesonida dose (R$ dose (R$
12 mcg/400 mcg (p6 48,6000 por > 96,7400 R$ 96,74000 R$ 193,4800
inalante) frasco com 60 frasco com 60
doses) doses)
R$ 0,7400 por R§r1 cig;fl R$1,4493 por
Formoterol/Budesonida dose (R$ P (RS doses (R$
6 mcg/200 mcg (pd 44,4000 por 86,9600 por R$ 86,9600 R$ 173,9200
: 92,5823 por
inalante) frasco com 60 frasco com 60
doses) frasco com doses)
60 doses)
07000 pr | 18550 IS e
Formoterol/Budesonida capsula (R$ P (Rg (RS 7po 7400 R$ 1,1790 por R$ 2,3580 por
12 mcg/400 mcg 42,00 por 87 3600 por or frésco capsula capsula
(capsula inalante) frasco com 60 ! p P . (R$ 70,7400) (R$ 141,4800)
. frasco com | com 60 caps)
caps) .
60 caps)
s 07s00por | 110 RS OTEPe
Formoterol/Budesonida capsula (R$ P (Rg (RS 5pz 5800
6 mcg/200 mcg 47,40 por ’ R$ 52,5800 R$ 105,1600
. . 67,8360 por por frasco
(capsula inalante) frasco com 60 .
. frasco com | com 60 caps)
caps) .
60 caps)
DOENCA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA
R$ 0,8100 por R$1,6100 por
Formoterol/Budesonida dose (R$ dose (R$
12 mcg/400 mcg (po 48,6000 por ** 96,7400 R$ 96,74000 R$ 193,4800
inalante) frasco com 60 frasco com 60
doses) doses)
R$ 0,7400 por R§r1 d’giﬁl R$1,4493 por
Formoterol/Budesonida dose (R$ P (RS doses (R$
6 mcg/200 mcg (pd 44,4000 por 86,9600 por R$ 86,9600 R$ 173,9200
h 92,5823 por
inalante) frasco com 60 frasco com 60
doses) frasco com doses)
60 doses)
Formoterol/Budesonida | R$ 0,7000 por | R$ 1,4560 | R$ 1,1790 por | R$ 1,1790 por R$ 2,3580 por
12 mcg/400 mcg capsula (R$ por capsula capsula capsula capsula




(capsula inalante) 42,00 por (R$ (R$ 70,7400 (R$ 70,7400) (R$ 141,4800)
frasco com 60 | 87,3600 por por frasco
caps) frasco com | com 60 caps)
60 caps)
wso7snnpor | [ 11305 T RTETES o
Formoterol/Budesonida capsula (R$ (RS (R$ 52,5800
6 mcg/200 mcg 47,40 por ’ R$ 52,5800 R$ 105,1600
. . 67,8360 por por frasco
(capsula inalante) frasco com 60 .
. frasco com | com 60 caps)
caps) .
60 caps)

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

*Valores calculados pelo Valor Unitario CMED

** Posologia conforme PCDT.

Grafico 1: Comparagéao entre o custo minimo e maximo das alternativas
terapéuticas para Asma e DPOC

Custo por més de tratamento de acordo com dose minima e maxima - ASMA e DPOC

Formoterolf/Budesonida 12 mcg/400 mcg (capsula inalante) _
Formoterol/Budesonida 12 mog/400 mog (pd nalante) ]
Formoterol/Budesonida & mcg/200 mcg (capsula inalante)
Formoterol/Budesonida & mcg/ 200 mcg (pd inalante)
R%0,00 R% 50,00 RS 100,00 R% 150,00 R% 200,00

Discussao

A demanda do medicamento nas apresentagbes pé inalante é considerada baixa
dentre as alternativas terapéuticas (6/200 mcg: 1,20%; 12/400 mcg: 2,61%). Como
alternativa terapéutica ha o Formoterol/Budesonida na forma de capsula inalante,
nas concentragcées 6 mcg/200 mcg e 12 mcg/400 mcg. A dose é a mesma do
Formoterol/Budesonida pé inalante. A forma farmacéutica capsula inalante possui
maior demanda em todas as concentragdes apresentadas quando comparada ao po6
inalante.

Além disso, na comparacdo da demanda histérica, no periodo 2016 a 2019, o
formoterol/ budesonida capsula inalante na dose 12/400 mcg correspondeu a 97,7%
da demanda administrativa (34.978 frascos), sendo apenas 2,3% da demanda
administrativa de p6 inalante (823 frascos). E, para o formoterol/budesonida 6/200
mcg, houve demanda administrativa de 70,5% (837 frascos) na forma farmacéutica
capsula, enquanto a demanda da forma farmacéutica p6 inalante correspondeu a
29,5% (350 frascos).

Em relagdo aos custos, o valor do tratamento com formoterol/budesonida (pé
inalante) n&o representa beneficio relevante para considerar manté-lo ou substitui-lo
pela forma farmacéutica de capsula inalante.

Conforme PCDT, nao ha diferenga entre as alternativas terapéuticas em relacéo a
eficacia e seguranca. Em geral a deposi¢do pulmonar e consequentemente a eficacia
dos inaladores de pd seco sao similares, observando as técnicas inalatdrias
especificas e adequadas (1,2). Ainda, ndo ha nenhuma especificidade que justifique
a obrigatoriedade do p6 inalante do Formoterol/Budesonida dentro da linha de
cuidado da asma e DPOC.

Com objetivo de racionalizar o uso de medicamentos e otimizar o processo de
compra, considera-se excluir da REME Formoterol/Budesonida 12 mcg/400 mcg (p6




inalante) e Formoterol/Budesonida 6 mcg/200 mcg (pd inalante).

Recomendagao

Diante do exposto, os membros da Comissdo de Farmacia e Terapéutica da SES/RS, em
reunido realizada no dia 25 de janeiro de 2021, deliberaram recomendar a exclusdo de
Fomoterol/Budesonida p6 inalante nas concentragbes de 6 mcg/200 mcg e 12 mcg/400
mcg como opgodes terapéuticas para Asma e Doenga Pulmonar Obstrutiva Crdnica no
Sistema Unico de Sadde no &mbito da SES/RS.
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Anexo 1. Fluxograma do método de avaliagdo dos medicamentos

Avaliagdo da linha de cuidado associada ao medicamento

¥
—— Ahta Histdrico e avaliacdo de demandana
linha de cuidado
Demanda atual em outras linhas de cuidado/judicial
Alta
Avaliacdo da aquisicdo do medicamento Nia
Sim
Menor custo Avaliacdo do custo dos equivalen erapéuticos

Maior custo

Baixa

Elaboracdo de pare para

avaliacdo da ¢

clusdo da REME




Anexo 2. Tabela de avaliagdo das linhas de cuidado - Asma.

https://drive.google.com/file/d/1N4vdli6alyViKkVva4_N5VUTAgDYHvvo/view?usp=sharing



Anexo 3. Tabela de avaliacao das linhas de cuidado — Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica.

https://drive.google.com/file/d/1B7CeV1to3EpJbnCyACDFyDuhxlyOUs8J/view?usp=sharing



https://drive.google.com/file/d/1B7CeV1to3EpJbnCyACDFyDuhxIy0Us8J/view?usp=sharing

