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CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401 que dispGe sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacao de tecnologias em satdde no ambito do SUS. Esta lei € um marco
para o SUS, pois define os critérios e prazos para a incorporacao de tecnologias no sistema
publico de saude. Define, ainda, que o Ministério da Saulde, assessorado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — CONITEC, tem como atribui¢cGes a incorporagao,
exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a

constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

Tendo em vista maior agilidade, transparéncia e eficiéncia na andlise dos processos de
incorporacdo de tecnologias, a nova legislacdo fixa o prazo de 180 dias (prorrogaveis por mais
90 dias) para a tomada de decisdo, bem como inclui a analise baseada em evidéncias, levando
em consideracdo aspectos como eficdcia, acurdcia, efetividade e seguranca da tecnologia,
além da avaliacdo econ6mica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as

tecnologias ja existentes.

A nova lei estabelece a exigéncia do registro prévio do produto na Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para que este possa ser avaliado para a incorporagédo no SUS.

Para regulamentar a composicdo, as competéncias e o funcionamento da CONITEC foi
publicado o Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011. A estrutura de funcionamento da

CONITEC é composta por dois foruns: Plendrio e Secretaria-Executiva.

O Plenario é o forum responsavel pela emissdo de recomendacgdes para assessorar o
Ministério da Saude na incorporacgdo, exclusdo ou alteracdo das tecnologias, no ambito do
SUS, na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e na
atualizacdo da Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), instituida pelo
Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011. E composto por treze membros, um representante
de cada Secretaria do Ministério da Salude — sendo o indicado pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) o presidente do Plendrio — e um representante de
cada uma das seguintes instituicdes: 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.



Cabem a Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagao
de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE) — a gestdo e a coordenac¢do das atividades da
CONITEC, bem como a emissdao deste relatdrio final sobre a tecnologia, que leva em
consideracdo as evidéncias cientificas, a avaliacdo econémica e o impacto da incorporacao da

tecnologia no SUS.

Todas as recomendacdes emitidas pelo Plendrio sdo submetidas a consulta publica
(CP) pelo prazo de 20 dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP tera prazo de
10 dias. As contribuicGes e sugestdes da consulta publica sdo organizadas e inseridas ao
relatdrio final da CONITEC, que, posteriormente, é encaminhado para o Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos para a tomada de decisdo. O Secretario da SCTIE pode,

ainda, solicitar a realizacdo de audiéncia publica antes da sua decis3do.

Para a garantia da disponibilizacdo das tecnologias incorporadas no SUS, o decreto

estipula um prazo de 180 dias para a efetiva¢do de sua oferta a populacdo brasileira.
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1. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: FORMOTEROL/BUDESONIDA 6/200 mcg (Vannair®)
Indicagdo: ASMA
Demandante: AstraZeneca Brasil Ltda

Contexto: A asma é uma doenca inflamatdria cronica das vias aéreas associada a
hiperresponsividade das vias aéreas, que leva a episddios recorrentes de sibilos, dispneia,
opressdo tordcica e tosse. Estima-se que existam 20 milhGes de asmdticos no Brasil,
considerando-se uma prevaléncia global de 10%. No Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Asma do Ministério da Saude (2013), as condutas medicamentosas para tratamento inicial
da asma sdo feitas de acordo com a gravidade da doenga e o tratamento de manutengdo é
baseado no grau de controle. Entre as varias op¢les terapéuticas para o tratamento de
manutencdo da asma, o PCDT relaciona associacdo de dose fixa de formoterol mais
budesonida: capsula ou pé inalante de 12 mcg/400 mcg e de 6mcg/200mcg, ja disponiveis no
SUS.

Pergunta: O uso de inaladores contendo aerossol com dose fixa de budesonida (200 mcg) e
formoterol (6 mcg) é eficaz e seguro no tratamento de pacientes com asma moderada a grave
em relacdo ao medicamento em inaladores de pé seco, ja disponivel no SUS?

Evidéncias cientificas: Os resultados apresentados pelos ensaios clinicos randomizados Morice
AH et. al, 2007 e Morice AH et. al, 2008 sugerem que a associacdo budesonida e formoterol em
aerossol é eficaz e segura no tratamento da asma bronquica, no entanto, ndo demonstra superioridade
clinica em relagdo a formulagdo em pd seco do mesmo medicamento, que ja estd disponivel no SUS
atualmente. Ndo houve diferencas clinicamente importantes entre as apresentagdes com
relacdo aos eventos adversos, sinais vitais e parametros laboratoriais.

Avaliagdo econdmica: Foi realizada uma andlise de custo-minimizacdo, partindo do
pressuposto que as tecnologias sdo de eficacia equivalente. Foram comparados os custos
mensais de tratamento em 3 esquemas de dose diferentes

Avaliagdo de Impacto Orgamentario: O demandante apresentou dois cendrios para avaliar o
impacto orcamentario da incorporacgdo, cenario epidemiolégico e o cendrio SUS. Os resultados
foram apresentados como uma comparagdo de custos e ndo como um impacto no orgamento.
Uma analise complementar foi feita neste relatério contendo todos os pregos encontrados
referentes aos medicamentos analisados.

Recomendacao da Conitec: Os membros da CONITEC presentes na 302 reunido do plenario do
dia 05/12/2014 apreciaram a proposta de incorpora¢do da associacdo de budesonida 200
mcg/formoterol 6 mcg em aerossol para o tratamento de asma e decidiram pela ndo
incorporagdo da tecnologia. Considerou-se que, com o pre¢o proposto pelo demandante, o
custo do tratamento seria superior ao dos medicamentos disponiveis no SUS para a mesma
indicacdo e com o mesmo resultado, pois os estudos demostram que ndo ha evidéncias
cientificas de superioridade clinica do aerossol com relagdo a formulagdo em pd seco do
medicamento. Sendo assim, os membros da CONITEC presentes, por unanimidade,
deliberaram por n3dao recomendar a incorporagdo da associacdo de budesonida 200
mcg/formoterol 6 mcg em aerossol para o tratamento de Asma.

Deliberagdo Final: A associacdo de budesonida 200mcg/ formoterol 6mcg aerossol é eficaz e
segura no tratamento da asma bronquica, no entanto, ndo demonstra superioridade clinica em
relagdo a formulagdo em péd seco, ja disponivel no SUS. Apds a avaliagdo das contribui¢bes



realizadas na consulta publica, os membros presentes na 322 Reunido da CONITEC deliberaram
por ndo recomendar a incorpora¢do da associacdo de budesonida 200mcg/ formoterol 6mcg
em suspensao aerossol para o tratamento da asma. Foi assinado o Registro de Deliberacao n?
106/2015.

Decisao: PORTARIA N2 13, DE 9 DE ABRIL DE 2015: Torna publica a decisdo de nao incorporar a
associacdo de budesonida 200mcg/formoterol 6mcg em suspensdo aerossol para o tratamento
da asma no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

2. ADOENCA

2.1.Aspectos clinicos e epidemiolégicos da doencga

A asma é uma doenc¢a inflamatdria cronica das vias aéreas associada a
hiperresponsividade das vias aéreas, que leva a episédios recorrentes de sibilos, dispneia,
opressao toracica e tosse, particularmente a noite ou no inicio da manha (1). Esses episodios
sdo uma consequéncia da obstrucdo ao fluxo aéreo, de cardter recorrente e tipicamente

reversivel (2).

A asma é um problema de saude publica e ocorre em todos os paises
independentemente do seu nivel de desenvolvimento econémico. Entretanto, a maior parte
das mortes relacionadas a essa doencga ocorrem em paises de renda baixa e média baixa. A
Organiza¢do Mundial de Saude — OMS estima que atualmente existam 235 milhGes de pessoas

com asma no mundo (3).

A asma bronquica é uma das doengas cronicas mais comuns, acometendo criangas e
adultos, ao redor do mundo. Estima-se que existam 20 milhGes de asmaticos no Brasil,
considerando-se uma prevaléncia global de 10%. As taxas de hospitalizagdo por asma em

maiores de 20 anos diminuiram em 49% entre 2000 e 2010 (1).

Conforme dados do DATASUS, em 2008 a asma foi a 32 causa de internagdo hospitalar
pelo SUS, com cerca de 300 mil hospitalizagdes ao ano. J4 em 2011, foram registradas pelo
DATASUS 160 mil hospitalizagdes em todas as idades, dado que colocou a asma como a quarta
causa de internacdo pelo SUS, mas que representou um decréscimo em relacdo aos periodos

anteriores de acompanhamento (1). Apesar de serem apenas 5%-10% dos casos de asma,



pacientes com asma grave apresentam maior morbimortalidade relativa, e sdo responsaveis
por um consumo desproporcionalmente alto dos recursos de saude em relagcdo aos grupos de
menor gravidade. Portadores de asma grave ndao controlada procuram 15 vezes mais as
unidades de emergéncia médica e sdao hospitalizados 20 vezes mais que os asmaticos

moderados (2).

A asma ndo possui cura, entretanto as manifestacdes clinicas e funcionais podem ser
controladas com medicamentos e ao se evitar os fatores que desencadeiam as crises. A falta
de adesdo ou o uso inapropriado dos medicamentos podem provocar a morte. Calcula-se que,
anualmente, 250.000 mortes ocorram devido a asma, mas o numero de mortes ndo é

proporcional a prevaléncia da doenca (3, 4).

O controle da asma se refere a extensdo com a qual suas manifestacbes estdo
suprimidas e inclui ndo somente o controle das manifestacGes clinicas (sintomas, despertares
noturnos, uso de medicamento de alivio, limitacdo das atividades fisicas e intensidade da
limitacdo do fluxo aéreo), como também a redugdo dos riscos futuros (exacerbagdes, declinio
acelerado da funcdo pulmonar e eventos adversos dos tratamentos). Com base nesses
parametros, a asma pode ser classificada em trés grupos distintos: asma controlada, asma

parcialmente controlada e asma ndo controlada (1, 5).
2.2.Tratamento recomendado

O objetivo do tratamento da asma é a melhora da qualidade de vida, obtida pelo
controle dos sintomas e melhora ou estabilizagdo da fungao pulmonar. Isso pode ser atingido
na maior parte dos casos, devendo o tratamento incluir, obrigatoriamente, medidas ndo
farmacoldgicas (medidas educativas, controle de fatores desencadeantes/agravantes),

indicadas em todos os casos, e farmacoterapia, conforme indicado (2).

Todos os pacientes com asma e seus familiares devem receber orientagdes sobre a
doenca e nogbes de como eliminar ou controlar os fatores desencadeantes, especialmente os
domiciliares e ocupacionais. As diferencas entre o tratamento broncodilatador sintomatico e o
tratamento de manutencdo regular devem ser enfatizadas. O paciente e seus familiares devem

entender a doenca e o seu tratamento (1).

A gravidade da doenca é uma caracteristica intrinseca da asma, sendo definida pela
intensidade do tratamento necessaria para o seu controle ao longo do tempo. Dessa maneira,

asma leve é aquela que, para ser bem controlada, necessita de baixa intensidade de



tratamento (etapa 2); asma moderada é aquela que necessita de intensidade intermediaria

(etapa 3) e asma grave, de alta intensidade de tratamento (etapas 4 e 5).

Os medicamentos usados no tratamento da asma podem ser classificados como
controladores ou de alivio. Os medicamentos controladores possuem atividade anti-
inflamatdria, sdo utilizados diariamente por um longo periodo de tempo para manter o
controle clinico da asma e constituem a base do tratamento medicamentoso da asma
persistente. Incluem os corticosteroides inalatérios (Cl) e orais (CO), os beta2-agonistas de
longa acdo (B2LA) em associagdo aos Cl, os antileucotrienos, a teofilina de acdo prolongada e a
imunoterapia anti-Igk. Os medicamentos de alivio sdao usados conforme a necessidade, com o
objetivo de atuar rapidamente, revertendo a broncoconstricdo e aliviando os sintomas,
incluem os beta-2 agonistas inalatérios de curta acdo, anticolinérgicos inalatérios e teofilina de

curta acgdo (5).

Os corticosteroides inalatérios (Cl) sdo os principais medicamentos utilizados no
tratamento de manutengdo e profildtico da asma, em adultos e criancas, e sdo os
medicamentos controladores mais efetivos disponiveis atualmente. Os beta-2 agonistas
inalatorios de curta acdo (salbutamol, fenoterol e terbutalina) sdo os medicamentos de
escolha para os episddios de exacerbacdo aguda da asma, para uso conforme a necessidade

(2).

No Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Asma, do Ministério da Saude (2013) (2),
as condutas medicamentosas para tratamento inicial da asma sdo feitas de acordo com a

gravidade da asma e o tratamento de manutencao é baseado no grau de controle.

Entre as opg¢les terapéuticas para o tratamento de manutengdo da asma, o PCDT
relaciona associacdo de dose fixa de formoterol (B2LA) mais budesonida (Cl): capsula ou pd

inalante de 12 mcg/400 mcg e de 6mcg/200mcg, ja disponiveis no SUS (6).

3. ATECNOLOGIA’

VANNAIR contém formoterol e budesonida, substancias que possuem diferentes modos
de acdo e que apresentam efeitos aditivos em termos de redugdo da asma em relagdo a outros
produtos isoladamente. Os mecanismos de a¢do das duas substancias estdo discutidos a

seguir:



A budesonida é um glicocorticosteroide que, quando inalada, tem uma acdo
antiinflamatdria rapida (dentro de horas) e dose-dependente nas vias aéreas, resultando na
reducdo dos sintomas e em menos exarcebacdao da asma. A budesonida inalada tem menos
eventos adversos graves que os corticosteroides sistémicos. O exato mecanismo responsavel

pelo efeito antiinflamatdrio dos glicocorticosteroides é desconhecido.

O formoterol é um agonista beta-2-adrenérgico seletivo, que quando inalado resulta no
rapido e prolongado relaxamento do musculo liso bronquico em pacientes com obstrucao
reversivel das vias aéreas. O efeito broncodilatador é dose-dependente, com inicio do efeito
dentro de 1-3 minutos apds a inalacdo. A duracdo do efeito é de pelo menos 12 horas apds

uma dose Unica.

Tipo: MEDICAMENTO

Principio Ativo: FORMOTEROL/BUDESONIDA 6/200 mcg

Nome comercial: Vannair®

Fabricante: AstraZeneca Brasil Ltda

Indicagdo aprovada na Anvisa: tratamento da asma nos casos em que o uso de uma
associacgdo (corticosteroide inalatdrio com um beta-2 agonista de a¢do prolongada) é apropriado.

Indicagdo proposta pelo demandante: tratamento da asma nos casos em que o0 uso de uma
associagdo (corticosteroide inalatério com um beta-2 agonista de agdo prolongada) é apropriado.

Posologia e Forma de Administragdo: Pacientes adultos (maiores de 18 anos) é
recomendando o uso de 2 inalagdes uma ou duas vezes ao dia. Em alguns casos, uma dose
maxima de 4 inalagbes duas vezes ao dia pode ser requerida como dose temporaria de
manutencado durante a piora da asma.

Em pacientes adolescentes (12-17 anos) é recomendado o uso de 2 inalagGes uma ou
duas vezes ao dia. Durante a piora da asma a dose pode temporariamente ser aumentada para
o maximo de 4 inalagGes duas vezes ao dia.

Patente: N/A

Prego proposto para incorporagao:

Pre¢co Maximo de
Venda ao Governo
(PMVG) **

Preco proposto para a

APRESENTAGAO . sk
incorporagao

Vannair 6mcg/dose + 200 mcg/dose era
buc ct tb al x 120 doses
Vannair 6mcg/dose + 100 mcg/dose era
buc ct tb al x 120 doses

R$69,27 R$69,27




*Preco apresentado pelo demandante. ** PMVG = Preco Fabrica (PF) aprovado pela CMED
(ICMS 18%) — Coeficiente de Adequacdo de Preco (CAP) de 21,87%

Contraindicagdes: Hipersensibilidade a budesonida, ao formoterol ou a outros
componentes da férmula.

Precaugdes: E recomendado que a dose seja titulada caso o tratamento de longo prazo
seja descontinuado, pois o tratamento ndo deve ser interrompido abruptamente. Para
minimizar o risco de candidiase orofaringea, o paciente deve ser instruido a lavar a boca com
agua apds administrar as inalagdes do medicamento.

Se o paciente considerar que o tratamento ndo esta sendo efetivo ou se exceder a
maior dose recomendada do medicamento, deve-se consultar o médico. Uma deterioracao
subita e progressiva do controle da asma é um risco potencial e o paciente deve procurar
suporte médico. Nesta situacdo, deve-se levar em consideracdo a necessidade de aumentar a
terapia com corticosteroides, ex.: um curso de corticosteroides orais ou tratamento com
antibidticos se uma infecgao estiver presente.

Os pacientes devem ser aconselhados a ter seu broncodilatador de rdpida acdo
disponivel para uso o tempo todo.

N3o deve ser usado para tratar uma exacerbag¢do de asma.

O crescimento de criancas e adolescentes submetidos a uma corticoterapia prolongada
por qualquer via deve ser mantido sob rigoroso controle médico e devem ser pesados os
beneficios da terapéutica com corticosteroides em relacdo ao possivel risco de supressdo do
crescimento.

Deve-se tomar cuidado especial em pacientes provenientes de terapia com
corticosteroides orais, uma vez que podem permanecer com risco de disfun¢do adrenal
durante um tempo consideravel.

Pacientes que necessitaram de terapia corticosteroide de alta dose emergencial ou
tratamento prolongado de altas doses recomendadas de corticosteroides inalatérios também
podem estar em risco. Estes pacientes podem exibir sinais e sintomas de insuficiéncia adrenal
quando expostos a situagGes de estresse grave. Administra¢cdo de corticosteroide sistémico
adicional deve ser considerada durante situacdes de estresse ou cirurgia eletiva.

Efeitos sistémicos podem ocorrer com qualquer corticosteroide inalado,
particularmente em altas doses. Porém, é muito menos provavel que estes efeitos ocorram
com o tratamento por inalagcdo do que com corticosteroides orais. Possiveis efeitos sistémicos

incluem Sindrome de Cushing, mas também supressdo adrenal com episddios hipoglicémicos,
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retardamento do crescimento em criangas e adolescentes, reducdo da densidade Odssea,
catarata e glaucoma. E importante, portanto, que a dose de corticosteroide inalado seja
ajustada a menor dose, na qual o controle efetivo é mantido.

Deve ser administrado com cautela em pacientes com graves alteracdes
cardiovasculares (incluindo anomalias do ritmo cardiaco), diabetes mellitus, hipocalemia ndo
tratada ou tireotoxicose.

Pacientes com prolongamento do intervalo QTc devem ser cuidadosamente
observados.

Precaucbes devem ser tomadas em pacientes com infec¢cdes ndo tratadas, bacterianas,
flngicas, virais, parasitarias ou herpes simplex ocular (informacgGes retiradas da bula do

medicamento).

4. ANALISE DA EVIDENCIA APRESENTADA PELO DEMANDANTE

Demandante: AstraZeneca Brasil Ltda.
Data da solicitagao: 02/04/2014

O demandante apresentou em seu parecer técnico-cientifico (PTC) uma busca
realizada por evidéncias cientificas. Considerando que a demanda é por uma nova
apresentacdo do medicamento fumarato de formoterol diidratado + budesonida,
medicamento ja estd disponivel no SUS, a pergunta de pesquisa do PTC apresentado pelo

demandante ndo foi adequada.

O PTC comparou Fumarato de formoterol diidratado + budesonida com quaisquer
comparadores ativos e placebo. Porém, no presente caso, o que deve ser avaliado é a

apresentagdo proposta versus a apresentagdo disponivel no SUS.

Portanto, a Secretaria-Executiva da CONITEC considerou relevante a realizagdo de nova
busca na literatura por artigos cientificos. A estratégia de busca realizada foi baseada nos
critérios estabelecidos no PICO (tabela 1), a fim de analisar as melhores evidéncias cientificas
disponiveis sobre a eficacia e a seguranca do uso de inaladores contendo dose fixa de
budesonida (200 mcg) e formoterol (6 mcg) sob a forma de aerossol versus a forma de inalador

de pd seco no tratamento da asma moderada a grave.
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Somente serdo avaliados os estudos que se enquadram nos critérios estabelecidos na

pergunta seguinte, cuja estruturacao encontra-se na tabela 1.

TABELA 1. PERGUNTA ESTRUTURADA PARA ELABORAGAO DO RELATORIO (PICO).

Populagao Pacientes com asma moderada a grave
~ . Fumarato de formoterol diidratado + budesonida aerossol (B/F
Intervengao (tecnologia)
pMDI)
~ Fumarato de formoterol diidratado + budesonida pé seco (B/F
Comparagao
DPI)
Desfechos Fungdo pulmonar e eventos adversos
(Outcomes) ca0p
Tipo de estudo Ensaios clinicos randomizados (ECR)

Pergunta: O uso de inaladores contendo dose fixa de budesonida (200 mcg) e
formoterol (6 mcg) sob a forma de aerossol é eficaz e seguro no tratamento de pacientes com

asma moderada a grave em relacdo aos inaladores de p6 seco, ja disponiveis no SUS?

4.1. EVIDENCIA CLINICA

Para avaliar as evidéncias cientificas publicadas até o momento comparando o uso das
formulagGes de budesonida e formoterol em aerossol e pd seco no tratamento da asma, foram
realizadas buscas nas bases de dados Medline (via Pubmed), The Cochrane Library e Centre for
Reviews and Dissemination (CRD). As estratégias de busca utilizadas, os numeros de estudos
encontrados e selecionados em cada base de dados se encontram na tabela abaixo (tabela 2).

A busca foi realizada em 01 de agosto de 2014.

Tabela 2 — Busca por estudos clinicos

Base Estratégia Localizados | Selecionados

("formoterol" [Supplementary Concept]
. . AND "Budesonide"[Mesh] AND "Metered
Medline (via
Dose Inhalers"[Mesh] AND ("Dry Powder 10 02
PubMed)
Inhalers"[Mesh] OR Turbuhaler) AND
"Asthma"[Mesh])
The Cochrane "formoterol" and "budesonide" and 33 0
Library "metered dose inhalers"
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(formoterol) AND (Budesonide) AND
CRD (Metered Dose Inhalers) IN DARE, 03 0
NHSEED, HTA

Sé foram selecionados ensaios clinicos randomizados (ECR) que comparassem o uso
das formula¢des de budesonida e formoterol em aerossol com as formulagdes em pd seco no
tratamento da asma. Ndo foram selecionados estudos de avaliagdo econbémica, de

acompanhamento de coortes de pacientes, noticias, revisdes sobre a doenca.

Na base de dados Medline (via Pubmed) foram encontradas dez referéncias e duas
foram selecionadas: Morice AH et al. 2007 (8) e Morice AH et al. 2008 (9). Ambos sdo ensaios

clinicos randomizados.

Na base The Cochrane Library, os 33 resultados referiam-se a 32 registros de ensaios
clinicos controlados e uma avaliacdo econémica. Na base CRD encontraram-se 03 estudos, mas

nenhum atendia aos critérios de inclusdo.

O parecer técnico-cientifico realizado pelo demandante utilizou 12 estudos que
avaliavam a eficacia e seguranca de B/F aerossol versus outros comparadores ativos (como por
exemplo, budesonida, formoterol, fluticasona/salmeterol) ou placebo. Dentre esses estudos,
estavam os dois ensaios clinicos que foram encontrados no Medline (via Pubmed) na nova
busca realizada. Por preencherem os critérios de inclusdo que podem responder a pergunta

acima, somente estes dois estudos foram considerados.

Os ensaios clinicos Morice AH et al. 2007 (8) e Morice AH et al. 2008 (9) foram os
estudos que compararam a associacdo de budesonida e formoterol (B/F) nas apresentagdes
aerossol versus pd seco. Ambos os estudos foram financiados pela industria AstraZeneca,

produtora do VANNAIR®.

Morice AH et al. 2007 (8) realizaram estudo clinico randomizado, fase 3, duplo-cego,
double-dummy, para investigar eficacia e seguranca de B/F 160/4,5 mcg aerossol (pressurized
metered-dose inhaler/pMDI), B/F 160/4,5 mcg pd seco (dry powder inhaler/DPI) e Budesonida
200 mcg aerossol (pMDI), em pacientes asmaticos com mais de 12 anos, que receberam duas
inalagdes duas vezes ao dia. Cada paciente recebeu dois inaladores: um ativo e outro placebo.

Foram randomizados 680 individuos em 3 grupos: B/F 160/4,5 mcg pMDI (n=234), B/F 160/4,5
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mcg DPI (n=229) e Budesonida 200 mcg pMDI (n=217). O desfecho primario de eficacia foi

mudanca no pico de fluxo expiratério (PEF).

O grupo B/F pd seco apresentou maior aumento no pico de fluxo expiratério (PEF)
matinal do que o grupo B/F aerossol, mas sem diferenca significativa (p=0,48). Ao
compararem-se as duas formulacSes da associacdo budesonida/formoterol com budesonida
somente, aquelas apresentaram melhora significativa no PEF em relagcdo a budesonida (B/F

pMDI vs B e B/F PDI vs B. p <0.001).

Em relagdo aos desfechos secundarios, ambas as formula¢des de B/F (pMDI e DPI)
foram melhores que apenas budesonida pMDI. Especificamente em relacdo aos desfechos
“dias livres de sintomas” e “dias com controle de asma”, observou-se um melhor desempenho

de B/F p6 seco em comparacio a preparacdo B/F aerossol e budesonida (p<0.05).

Ambas as formulacBes da associacdo de budesonida/formoterol proporcionaram
semelhantes melhorias clinicamente relevantes em qualidade de vida. As melhorias no grupos
tratados com B/F DPI e B/F pMDI foram estatisticamente maiores que no grupo budesonida
pMDI, a variacdo média em Asthma Quality of Life Questionnaire (standardised version)
[AQLQ(S)] foi 0,76 (p <0,001 vs budesonida pMDI), 0,65 (p = 0,002 versus budesonida pMDI) e
0,37, respectivamente]. A melhora com B/F DPI foi maior que com B/F pMDI, mas a diferenca
nao foi estatisticamente significativa. Em relacdo a pontuacdo geral no AQLQ (S), ambos os
grupos de B/F tiveram um aumento clinicamente relevante de > 0,5 unidades, 52% e 56% de

B/F pMDI e B/F DPI, respectivamente, comparados a 35% no grupo budesonida.

Em relagdo a seguranga ndao houve diferengas clinicamente importantes entre os
grupos de tratamento com relagdo aos eventos adversos, sinais vitais e parametros
laboratoriais. Apenas 32% dos pacientes apresentaram um ou mais eventos adversos, sendo a
maioria leves ou moderados em termos de gravidade. Quatro pacientes reportaram eventos
adversos graves: dois no grupo budesonida pMDI (luxacdo, acidente, fratura articular,
agravamento da asma) e dois no grupo budesonida/formoterol pMDI (menorragia, aumento
na atividade das enzimas hepaticas). Ndo houve oébitos. Trinta pacientes descontinuaram o
tratamento devido a eventos adversos (15 do grupo budesonida pMDI, 11 no
budesonida/formoterol pMDI e apenas quatro da budesonida/formoterol DPI). O evento
adverso mais frequentemente reportado como causa de descontinuacdo foi agravamento da

asma. Apenas 32% (conferir) dos pacientes apresentaram um ou mais eventos adversos, a
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maioria de gravidade leve ou moderada. Outros eventos adversos que levaram a interrupcdo

do tratamento foram nauseas, tremor, palpitacbes e infeccao do trato respiratorio inferior.

Morice AH et al. 2008 (9) realizaram estudo clinico randomizado aberto e
multicéntrico para investigar os efeitos de seguranca no longo prazo e eficicia em pacientes
com idade 212 anos, com asma moderada a grave. Foram randomizados 673 individuos em 02
grupos: B/F aerossol (pMDI) 160/4.5 mcg (n=446) ou B/F p6 seco (DPI) 160/4.5 mcg (n=227).
Os pacientes receberam duas inalagdes duas vezes ao dia, durante 52 semanas. O objetivo

secundario deste estudo foi comparar a eficacia B/F aerossol e pé seco.

N3o houve diferencas clinicamente significativas entre os grupos em relacdo a
natureza, incidéncia ou gravidade de eventos adversos ou parametros laboratoriais. O nimero
de pacientes que apresentaram eventos adversos foi compardvel entre os grupos: pMDI
(332/446 [74%]) e DPI (175/227 [77%]). O evento adverso mais comumente relatado foi
infeccdo do trato respiratdrio superior. A proporc¢do de pacientes em descontinua¢do, como
resultado de eventos adversos foi baixa em ambos os grupos (pMDI 12/446 [3%] e DPI 2/227
[1%]), tendo maior proporgdo absoluta no grupo pMDI. Este mesmo grupo apresentou
proporc¢do levemente maior de pacientes com eventos adversos relacionados ao tratamento
com B2 agonistas, mas a incidéncia foi similarmente baixa em ambos os grupos. Nenhuma
comparacgdo estatistica formal foi realizada nos desfechos de seguranca. A incidéncia de
exacerbacGes de asma grave foi igualmente baixa em ambos os grupos de tratamento (0,17 e
0,13 eventos por paciente nos grupos DPI e pMDI, respectivamente). Hospitalizacdes foram

raras em ambos os grupos de tratamento.

A fun¢do pulmonar foi melhorada para um nivel semelhante em ambos os grupos
(DPI=0,29 versus pMDI=0,27, p=0.58) e ndo houve diferenca detectdvel em tempo para a

primeira exacerbag¢do da asma grave.

4.2, ANALISE ECONOMICA

A fim de avaliar economicamente a inclusdo da associacdo Formoterol+Budesonida
(6mcg, 200mcg) no Sistema Unico de Satude, o demandante desenvolveu uma anlise de custo-
minimiza¢do, visto que os medicamentos ja estdo disponiveis no SUS, porém em
apresentacdes diferentes. Partindo do pressuposto proposto nos estudos de Morice et al. (8,

9) que indicam que a eficacia e seguranca sdo equivalentes em diferentes apresentacoes.

A tabela abaixo apresenta as caracteristicas do estudo elaborado pelo demandante:
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Tabela 3: Caracteristicas do estudo de avaliagdo econdémica.

PARAMETRO ESPECIFICACAO COMENTARIOS
1. Tipo de estudo Custo-minimizacao Adequado
Formoterol+Budesonida (émcg, | Adequado
2. Tecnologia/intervengdo | 200mcg) em apresentacao
associada
. Adequado.
Formoterol (6mcg), Budesonida 9
" A tabela 4 apresenta todas
3. Comparador (200mcg) em apresentacgdes ~ . .o
. apresentagdes  disponiveis
diferentes.
no mercado.
Pacientes adultos ou adolescentes | Adequado
4. Populagdo-alvo acima de 12 anos, com quadro de
asma moderada a grave.
Os desfechos clinicos foram | Adequado
considerados  equivalentes. Na
5. Desfecho andlise de  custo-minimizacdo
apenas desfechos econdmicos
foram analisados.
Adequado. N3o é necessario
um horizonte temporal mais
6. Horizonte temporal 1 més amplo, jd que apenas os
custos estdao sendo
analisados.
Adequado, visto que o
7. Taxa de desconto N3ao foi aplicada. horizonte temporal é menor
que 1 ano.
8. Perspectiva Sistema Unico de Saude (SUS) Adequado.
9. Modelo Modelo de custo-minimizagao Adequado
Foram considerados apenas os | Adequado
10. Tipos de custos custos ~com ,95 m<.ed|c.amento~s.
Custos ndo-médicos e indiretos ndo
foram considerados.
Na andlise foram considerados 3 | Adequado
esquemas de doses:
. - Dose minima: 2 inalagdes uma
11. Quantidade mensal dos . g'
. vez ao dia: total 2 doses/dia.
medicamentos de . o
- Dose usual: 2 inalagbes 2 vezes ao
acordo com a dose . .
dia: total 4 doses/dia.
- Dose maxima: 4 inalagGes 2 vezes
ao dia: total 8 doses/dia.
Revisdo da literatura sistematizada | Adequado
12. Busca por evidéncia de acordo com pergunta
estruturada PICO
Os comparadores avaliados
se encontram na lista de
. medicamentos isenta ICMS.
- Os custos dos medicamentos
comparadores foram retirados da Portanto deve- >¢
13. Origem dos dados P . considerar o PMVG com
. tabela CMED, considerando o
econdmicos ‘. 0%de ICMS.
preco maximo de venda ao 0 reco 20 olas
governo (PMVG) com 18% de ICMS P .(; Pag P
secretarias de estado
geralmente é diferente do
PMVG, deveria ter sido feita
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uma busca para encontrar
0s pregos praticados pelas
Secretarias de Estado.

A ndo-inferioridade do Vannair | Adequado.

(Formoterol 6mcg+ Budesonida
200mcg) comparado a
apresentacoes diferentes.

14. Origem dos dados de
efetividade

De acordo com os resultados
apresentados pelo demandante a
apresenta¢do proposta tem um
custo mensal menor por paciente
nos trés esquemas de dosagem
propostos. Conforme apresentados
na tabela 5.
Univariada - Parametros avaliados: | Adequado
Foi analisada uma variagdo de
preco de até 10% nos
comparadores.
A apresentagdo proposta continua
mais barata mesmo num cendrio
que os pregos dos comparadores
17. Resultado das andlises | sdo 10% mais baixo, exceto quando
de sensibilidade comparado ao Alenia® sem
inalador, o qual apresenta custos
menores que a apresentagdo
proposta.

15. Resultados da andlise
do demandante

16. Analise de sensibilidade

Tabela 4: Apresentacgdes disponiveis no mercado de 200/6mcg e 400/12mcg:

Nome de marca Empresa Apresentacao PMVG 0% | PMVG 0%
por dose
SYMBICORT ASTRAZENECA DO | 200/6mcg, po inalatorio. 60 | 51,58 RS
TURBUHALER BRASIL LTDA doses 0,86
SYMBICORT ASTRAZENECA DO | 400/12mcg, po inalatério. | 57,38 RS
TURBUHALER BRASIL LTDA 60 doses 0,96
ALENIA BIOSINTETICA 200/6mcg, c/inalador. 60 | 46,43 RS
capsulas 0,77
ALENIA BIOSINTETICA 200/6mcg s/inalador. 60 | 31,18 RS
capsulas 0,52
ALENIA BIOSINTETICA 400/12mcg c/inalador. 60 | 52,95 RS
capsulas 0,88
ALENIA BIOSINTETICA 400/12mcg s/inalador. 60 | 41,95 RS
capsulas 0,70
FORASEQ NOVARTIS 400/12mcg c/inalador. 60 | 54,07 RS
capsulas 0,90
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FORASEQ NOVARTIS 400/12mcg s/inalador. 60 | 50,69 RS
capsulas 0,84

VANNAIR ASTRAZENECA 200/6mcg aerossol. 120 | 57,38 RS
doses 0,48

Tabela 5: Resultados do caso-base apresentados pelo demandante, custo de tratamento
mensal por paciente:

Adultos Vannair 'I:C‘::E:::I:r Alenia (s/ inalador) Alenia (¢/ inalador)
Dose Minima RS 34,64 RS 62,27 RS 37,64 RS 56,05
Dose Usual RS 69,27 RS 124,54 RS 75,28 RS 112,10
Dose Maxima RS 138,54 RS 249,08 RS 150,56 RS 224,20

As apresentagdes disponiveis no mercado apresentadas na tabela 4 estdo na lista de
medicamentos isentos de ICMS, portanto os calculos da analise do demandante foram refeitos
considerando o PMVG 0%. Para comparar o custo dos tratamentos na mesma base de
impostos o preco considerado da apresentacdo em aerossol também foi o PMVG 0%
(RS57,38). Foi feita uma busca no Banco de Precos em Saude, porém os precos encontrados
estavam acima do PMVG 0%, por isso foi considerado os precos da tabela CMED. A tabela 6

apresenta o resultado apds o ajuste de pregos:

Tabela 6: Resultados da analise considerando o PMVG 0%:

Apresentacao Prego por dose Minima Usual Maxima

Aerossol RS RS RS RS

0,48 28,69 57,38 114,76
Pé inalatério RS RS RS RS

0,86 51,58 103,16 206,32
Capsula inalante s/inalador | RS RS RS RS

0,52 31,18 62,36 124,72
Capsulainalante c/inalador | RS RS RS RS

0,77 46,43 92,86 185,72
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Foi feita uma busca por pregos praticados pelas Secretarias de Estado para comparar
com o PMVG das apresentagOes. A tabela abaixo apresenta resultados encontrados em 3

estados diferentes:

Apresentacao Preco Preco/dose | Estado
Formoterol + Budesonida (6/200mcg), 60 doses RS RS SP
12,60 0,21
Formoterol + Budesonida (6/200mcg) 60 doses RS RS MT
20,00 0,33

Caso fossem considerados os precos mencionados acima a apresentacdo em aerossol

seria mais cara do que é pago pelas Secretarias de Estado.

4.3.Andlise de Impacto Or¢camentdrio

Para calcular o impacto orcamentdrio o demandante utilizou dois métodos para
calcular a populagdo-alvo. O primeiro, um cendrio epidemiolégico, utilizando a populacao total
brasileira e dados epidemioldgicos da literatura. O segundo, utilizando dados obtidos do
DATASUS, através do Tabnet, para estimar a populacdo de acordo com a quantidade de

medicamentos dispensada.
Cenario Epidemioldgico:

A populagdo alvo foi estimada a partir da populagdo total do Brasil fornecida pelo

IBGE, e em seguida foram aplicados os seguintes dados de prevaléncia:
e Prevaléncia de asma: 10%
¢ Prevaléncia de asma grave: 7,5%
¢ Pacientes atendidos pelo SUS: 75%
ePacientes em uso da apresentagdo 200/6mcg: 15,6%

Desta forma, foi possivel chegar a uma estimativa da popula¢do elegivel conforme a

seguinte tabela:

Tabela 9: Quantidade de pacientes estimada no cendrio epidemioldgico:
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2014 2015 2016 2017 2018

Populagéo IBGE 202.768.562 204.450.649 206.081.432 207.660.929 209.186.802

Pop. Prevalente ., ) ¢ 956 20.445.065  20.608.143  20.766.093  20.918.680

(Asma)
Asma
1.520.764 1.533.379 1.545.610 1.557.456 1.568.901
moderada/grave
Pop. SUS 1.140.573 1.150.035 1.159.208 1.168.093 1.176.676
Pop. elegivel 177.783 179.258 180.688 182.072 183.410
Cenario SUS

Neste cendrio a populagdo-alvo foi estimada através da quantidade dispensada da
associacdo Formoterol+Budesonida 6/200mcg disponibilizada pelo Tabnet. A quantidade de
doses dispensadas foi dividida pela dose usual de um paciente para estimar a quantidades de
pacientes tratados. A partir disso foi estimado o nimero de pacientes em tratamento para
cada ano de 2008 a 2013. Para estimar o numero de pacientes para os proximos 5 anos
utilizou-se o crescimento médio anual de 2008 a 2013. As tabelas 10 e 11 apresentam a

quantidade de pacientes estimada entre 2008 e 2013 e para os proximos 5 anos:

Tabela 10: Populagao elegivel estimada pelo DATASUS entre 2008 e 2013:

2008 2009 2010 2011 2012

Pacientes

21.565 22.014 25.941 26.764 25554
tratados

Tabela 11: Populagao elegivel estimada para os préximos 5 anos:

2014 2015 2016 2017 2018
ol 27.349 28.293 29.270 30.281 31.326
tratados
Custos:

Os custos utilizados na andlise foram estimados utilizando o PMVG 18% de cada uma
das apresentacdes comparadas. Considerou-se que cada paciente utilizaria 4 doses por dia,
equivalente a dose usual do tratamento. Os custos anuais com cada apresentacdo estao

descritos na tabela seguinte:
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Tabela 12: Custos dos medicamentos utilizados na analise do demandante

Vannair Symbicort Turbuhaler Jf\lenla{s/ %\Iema (c/

inalador) inalador)

Custo anual RS 831,24 RS 1.494,48 RS 903,36 RS 1.345,2
Resultados:

O demandante a presentou os resultados da analise como uma comparacao de custos

cada apresentacdo, e ndo como um impacto orcamentdrio. Foram apresentados resultados,

utilizando o cenario epidemioldgico e o cenario SUS, conforme as seguintes tabelas:

Tabela 13: Resultados no cenario epidemioldgico

2014 2015 2016 2017 2018
Vannair R$147.780.294 R$149.006.222 RS$150.194.755 R$151.345915 R$152.457.988
Symbicort
ymbico R$265.693.053 R$267.897.141 RS$270.033.995 R$272.103.656 R$274.103.044
Turbuhaler
Alenia

(s/ inalador)

R$160.602.000

R$161.934.292

R$163.225.945

R$164.476.981

R$165.685.540

Alenia _ RS . . .

(¢/ Inalador) RS239.153.615 RS$S241.137.542 943.060.951 R$S244.923.879 R$246.723.553
Tabela 14: Resultados no cenario SUS

2014 2015 2016 2017 2018

Vannair RS 22.733.583 RS$ 23.518.273 RS$24.330.395 RS 25.170.778 RS 26.039.424

Symbicort . _ _

Turbuhaler RS 40.872.534 RS 42.283.323 RS 43.743.430 RS 45.254.349 RS 46.816.080

Alenia RS 24.705.993 RS 25.558.764 RS 26.441.347 RS 27.354.644 RS 28.298.655

e S 24.705. $ 25.558. S 26.441. S 27.354. $ 28.298.

Alenia

(c/ inalador)

RS 36.789.875

RS 38.059.744

RS 39.374.004

RS 40.734.001

RS 42.139.735

LimitagGes do estudo:

O demandante retirou os precos dos medicamentos da tabela da CMED considerando
o PMVG 18%. Como os medicamentos comparados sdo isentos de ICMS, e para comparar
todas as apresentagSes na mesma base de impostos foi considerado o PMVG 0%. Além disso,

foi feita uma tabela com todos os precos encontrados, incluindo os precos encontrados no
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Banco de Pregos e pregos encontrados na busca feita pelos valores praticados pelas Secretarias

de Estado, os precos na tabela se referem ao preco por uma dose do medicamento:

Tabela 14: Comparagao de pregos por dose

Conforme o exposto na tabela acima, os precos praticados pelas duas secretarias de
estado sdo consideravelmente menores do que o PMVG 0% utilizado no impacto orgamentario
elaborado pelo demandante. Caso fosse considerada uma média dos precos pagos pelas SES o
impacto orgamentario da incorporacao da apresentacdo em aerossol possivelmente nao traria

uma economia de recursos para o SUS.

5. CONSIDERAGOES FINAIS

A evidéncia atualmente disponivel sobre eficidcia e seguranca da formulagdo que
associa budesonida e formoterol em aerossol para tratamento da asma é baseada em ensaios
clinicos randomizados.

Nos achados sobre eficidcia do estudo Morice AH et al. 2007 (8), o grupo B/F pd seco
apresentou maior aumento no pico de fluxo expiratério (PEF) matinal do que o grupo B/F
aerossol, mas sem diferenca significativa (p=0,48). Especificamente em rela¢do aos desfechos
“dias livres de sintomas” e “dias com controle de asma”, observou-se um melhor desempenho
de B/F pd seco em comparagio a preparacdo B/F aerossol e budesonida somente (p<0.05). Em
relagdo a qualidade de vida, a pontuagdo geral de AQLQ(S) [Asthma Quality of Life
Questionnaire (standardised version)] em ambos os grupos de B/F tiveram um aumento
clinicamente relevante de > 0,5 unidades (52% e 56% de B/F pMDI e B/F DPI, respectivamente,
comparados a 35% no grupo budesonida). Ndo houve diferengas clinicamente importantes
entre os grupos de tratamento com relagdo aos eventos adversos, sinais vitais e parametros
laboratoriais.

No estudo Morice AH et al. 2008 (9) ndo houve diferencas clinicamente significativas
entre os grupos em relacdo a natureza, incidéncia ou gravidade de eventos adversos ou
parametros laboratoriais. A fungdo pulmonar foi melhorada para um nivel semelhante em
ambos os grupos (DPI=0,29 versus pMDI=0,27, p=0.58).

Os resultados apresentados pelos estudos Morice AH et. al, 2007 (8) e Morice AH et.

al, 2008 (9) sugerem que a associa¢do budesonida e formoterol em aerossol é eficaz e segura
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no tratamento da asma bronquica, no entanto, ndo demonstra superioridade clinica em
relacdo a formulacdo em pd seco do mesmo medicamento, que ja esta disponivel no SUS
atualmente.

Apesar da metodologia utilizada na andlise de custo-minimizacdo e de impacto
orcamentadrio ter sido satisfatéria, os dados de precos inseridos ndo condizem com a realidade
dos gastos do SUS, seria necessdario fazer uma busca pelos precos praticados a nivel estadual
para estimar o gasto real que o SUS tem com os medicamentos comparados. Por exemplo, os
precos praticados por duas secretarias de estado, que foram utilizados neste relatério, sao
consideravelmente menores do que o PMVG 0% utilizado no impacto orcamentario elaborado
pelo demandante. Caso fosse considerada uma média dos precgos pagos pelas SES o impacto
orcamentdrio da incorporacdo da apresentacdo em aerossol possivelmente ndo traria uma
economia de recursos para o SUS. Desta forma, a andlise apresentada ndo pode ser utilizada

como base para a tomada de decisdo.

6. RECOMENDAGAO DA CONITEC

Os membros da CONITEC presentes na 302 reunido do plendrio do dia 05/12/2014
apreciaram a proposta de incorporacdo da associagdo de budesonida 200 mcg/formoterol 6 mcg

em aerossol para o tratamento de asma e decidiram pela ndo incorporac¢do da tecnologia.

Considerou-se que, com o prego proposto pelo demandante, o custo do tratamento seria
superior ao dos medicamentos disponiveis no SUS para a mesma indicacdo e com o mesmo
resultado, pois os estudos demostram que ndo ha evidéncias cientificas de superioridade
clinica do aerossol com relagdo a formulacdo em pd seco do medicamento. Sendo assim, os
membros da CONITEC presentes, por unanimidade, deliberaram por ndo recomendar a
incorporacgdo da associacdo de budesonida 200 mcg/formoterol 6 mcg em aerossol para o

tratamento de Asma.

7. CONSULTA PUBLICA

A consulta publica, realizada entre os dias 18/12/2014 e 07/01/2015, recebeu sete
contribui¢cdes (quatro relacionadas com a experiéncia como paciente ou responsavel pelo
paciente e trés relacionadas ao conhecimento técnico cientifico). A origem dessas
contribui¢des esta apresentada nos graficos abaixo.
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Figura 1: Numero de contribui¢cGes relacionadas com a experiéncia como paciente ou responsavel

pelo paciente, segundo a origem.
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Figura 2: Nimero de contribuicBes relacionadas ao conhecimento técnico cientifico, segundo a
origem.
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As sinteses contribuicbGes, todas favoraveis a incorporagdo da medicagdo, foram as
seguintes:

e A apresentacdo em spray vai beneficiar pacientes com asma e DPOC e que apresentam
dificuldade motora e/ou cognitiva para a apresenta¢do em po.

e [E opcdo terapéutica em pacientes com efeitos colaterais nas vias aéreas superiores
decorrente do uso da lactose, propelente dos medicamentos inalatérios em p6 seco.

e Opcdo adicional aos inaladores de pd seco com objetivo de melhorar a adesdo ao
tratamento e internagdes por asma, com foco em pacientes com dificuldade de
coordenacdo que necessitam de espacadores, preferéncia de um grupo de pacientes
por nebulimetro e aumento da adesao.

e Experiéncia como responsavel pelo paciente na qual percebeu melhora no tratamento
da asma.

e Experiéncia como responsavel pelo paciente cita como efeitos positivos “melhora
rapida dos sintomas” e negativos “taquicardia”, mas mesmo assim, espera menos
efeito colateral.

e Experiéncia como paciente que utiliza os medicamentos disponiveis: “melhora, mas
volta”.

Sobre as vantagens referentes a referida apresentacdo, o plenario da CONITEC
ressaltou que o SUS oferece os medicamentos budesonida e salmeterol, que também é um
medicamento controlador da asma (Agonista B-2 adrenérgico de LA), em aerossol.

No que se refere as contribui¢es relacionadas com conhecimento técnico cientifico,
ndao foram apresentadas evidéncias cientificas da superioridade farmacoldgica da
apresentacdo em spray em relagdo ao pd seco, nem vantagens no se refere a seguranca.

Em contribuicdo enviada pelo demandante na consulta publica, foi feita uma nova
sugestdo de preco para possivel incorporacdo da nova apresentacgdo:

Preco Proposto para Preco por

Apresentacao

Incorporagao dose

RS 57,38 (sugestdo antiga) 0,48

Vannair 6mcg + 200 mcg/dose x 120 .
RS 49,90 (sugestdo nova) 0,41

Porém de acordo com plenario da CONITEC, o novo prego proposto pela empresa ndo
alterou a primeira avaliagdo, pois continua sendo bem maior ao do medicamento j3a
incorporado.
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8. DELIBERAGAO FINAL

A associacdo de budesonida 200mcg/ formoterol 6mcg aerossol é eficaz e segura no
tratamento da asma brdnquica, no entanto, ndo demonstra superioridade clinica em relacdo a
formulagdo em pd seco, ja disponivel no SUS.

Nao foram apresentadas novas evidéncias clinicas na consulta publica e o novo preco
proposto pela empresa ndo alterou a primeira avaliagcdo, que observou que o preco proposto é
maior que a alternativa terapéutica ja incorporada. Assim, as informacOes prestadas
demonstraram que este medicamento ndo é melhor nem pior do que os demais,
apresentando pre¢o mais alto e, assim, ndo traria grande beneficio de se incluir no SUS.

Apds a avaliagdo das contribuicdes realizadas na consulta publica, os membros
presentes na 322 Reunido da CONITEC deliberaram por ndo recomendar a incorporagdo da
associacdo de budesonida 200mcg/ formoterol 6mcg em suspensdo aerossol para o
tratamento da asma. Foi assinado o Registro de Deliberagdo n2 106/2015.

9. DECISAO

PORTARIA N¢ 13, DE 9 DE ABRIL DE 2015

Torna publica a decisdo de ndo incorporar a
associacdo de budesonida 200mcg/
formoterol 6mcg em suspensao aerossol para
o tratamento da asma no ambito do

Sistema Unico de Saude - SUS.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA
SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e com base nos termos dos art. 20 e art. 23 do

Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Fica ndo incorporado a associacdo de budesonida 200mcg/formoterol 6mcg em

suspensdo aerossol para o tratamento da asma no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS.

Art. 22 O relatério de recomendagao da Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no
SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no enderego eletrénico:

http://conitec.gov.br/.
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Art. 32 A matéria podera ser submetida a novo processo de avaliagdo pela CONITEC caso sejam
apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da analise efetuada.
Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR

Publicado no DOU n? 68, pdagina 34, no dia 10 de abril de 2015.
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