Nota Técnica 164407

Data de conclusao: 14/09/2023 21:57:49

Paciente

Idade: 11 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 164407

CID: J45.0 - Asma predominantemente alérgica
Diagnéstico: J45.0 - Asma predominantemente alérgica
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: BROMETO DE TIOTROPIO MONOIDRATADO

Via de administracao: Inalacdo
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Posologia: brometo de tiotropio 2,5 mcg sol.inalagéo - 1fr. Inalar 2 jatos, 1 vez ao dia - uso
diario.

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: BROMETO DE TIOTROPIO MONOIDRATADO

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: para tratamento de
asma, o SUS disponibiliza beclometasona, budesonida, fenoterol, formoterol, formoterol/
budesonida, salbutamol, salmeterol e prednisona (1). E Omalizumabe para asma eosinofilica
grave.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BROMETO DE TIOTROPIO MONOIDRATADO
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: BROMETO DE TIOTROPIO MONOIDRATADO
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: BROMETO DE TIOTROPIO MONOIDRATADO

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O brometo de tiotropio € um agente
antimuscarinico especifico de longa duragcdo, comumente denominado anticolinérgico, que
apresenta afinidade similar aos subtipos de receptores muscarinicos M1 a M5. Nas vias
aéreas, a inibicdo de receptores M3 promove relaxamento da musculatura lisa. A longa
duracdo do efeito € provavelmente devido a dissociacao muito lenta dos receptores MS3,
significativamente maior que a observada com o ipratropio. Por ser um anticolinérgico N-
quaternario, o tiotrépio é tipicamente bronco-seletivo quando administrado por inalagao,
demonstrando uma margem terapéutica aceitavel antes de apresentar efeitos anticolinérgicos
sistémicos (6-9).

Revisdo sistematica e meta-analise do grupo Cochrane investigou a eficacia e a seguranga da
adicao de antagonista muscarinico de ag¢ao prolongada, como o brometo de tiotrépio, a
esquema de tratamento similar ao utilizado pela parte autora (2-agonistas de agéo prolongada
e corticosterbides inalatérios) em adultos com asma nao controlada (9). Foram incluidos
exclusivamente ensaios clinicos randomizados com, pelo menos, 12 semanas de duragao.
Foram encontrados quatro estudos comparando antagonista muscarinico de acao prolongada,
como o tiotrépio, com placebo em participantes em uso de B2-agonistas de acao prolongada e
corticosteroéides inalatérios, totalizando 1.197 participantes. O brometo de tiotrdpio foi prescrito
na dose de 5 mcg ao dia. Depois de entre 48 e 52 semanas de seguimento, o brometo de
tiotropio nao reduziu o niumero de exacerbacdes quando comparado ao grupo controle (Razao
de Chances/RC de 0,76; 1C95% 0,57 a 1,02). Se considerado que apenas diferencas
superiores a 0,5 pontos na escala Asthma Quality of Life Questionnaire sao clinicamente
relevantes, tem-se que brometo de tiotrépio ndo alterou a qualidade de vida dos participantes
(diferenca média de 0,09; IC95% -0,03 a 0,20). Por fim, o impacto do brometo de tiotrépio em
desfechos graves, como mortalidade, foi inconsistente (RC 0,60; IC95% 0,24 a 1,47).

Em seu relatério a CONITEC fez ampla avaliacdo da literatura acerca do uso tiotropio em
pacientes com asma (5). Em resumo, conclui-se que a literatura disponivel da suporte ao uso
do tiotrépio como um complemento ao padrao de tratamento em pessoas com asma moderada
e grave, com controle inadequado da doenca. Esses tratamentos melhoram o volume
expiratério forcado no primeiro segundo (VEF1) e o controle da asma. Nao houve, no entanto,
diferenca observada para os desfechos exacerbacdes, exacerbacdo com hospitalizagcéo,
qualidade de vida e uso de corticosterdide oral. Os efeitos adversos foram semelhantes
naqueles que usaram tiotrépio e que nao o utilizaram. A qualidade das evidéncias foi
considerada alta para a maior parte dos desfechos (funcéo pulmonar, qualidade de vida,
controle de sintomas e efeitos adversos) na populacdo adulta, e baixa a moderada para
evidéncia referente a criancas e adolescentes. Frente a estes dados, a comissdao recomendou
a nao incorporagao do medicamento para asma.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: em pacientes ja em uso de corticoide
inalatério e beta agonista de longa duracédo, auséncia de beneficio no controle da asma
(diminuicao de exacerbacgdes) e qualidade de vida.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada
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Conclusao

Tecnologia: BROMETO DE TIOTROPIO MONOIDRATADO
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Ha evidéncia de elevada qualidade metodoldgica avaliando eficacia do brometo de
tiotropio em pacientes com diagnéstico de asma néo controlada, quando acrescentado ao
esquema terapéutico em uso de [(2-agonistas de acdo prolongada e -corticosteroides
inalatérios, e as evidéncias disponiveis apontam para auséncia de efetividade em desfechos
clinicos.

A CONITEC, comisséo responsavel pela incorporacéo de novas tecnologias no sistema publico
de saude, avaliou especificamente a tecnologia pleiteada para a condi¢cao descrita, e concluiu
pela recomendacgao de nao incorporacdao da mesma ao SUS.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informac¢6es: Conforme breve laudo médico, trata-se de paciente de 10 anos de idade
portador de asma. Fez uso de beclometasona e formoterol + budesonida sem controle
adequado. Nao fez uso de outros medicamentos. Neste contexto, pleiteia brometo de tiotropio.
A asma é definida e diagnosticada mediante a combinacéo de critérios clinicos e funcionais,
obtidos por anamnese, exame fisico e exames de funcéo pulmonar (espirometria) (1). De
acordo com o relatorio GINA, de 2019, a prevaléncia mundial de asma varia de 1 a 18%,
representando mais de 330 milhdes de pessoas afetadas. Destes, estima-se que 5 a 10% dos
casos sejam de asma grave (2). No Brasil, a Pesquisa Nacional de Saude (PNS) conduzida em
2013, estimou a prevaléncia de diagnéstico médico de asma na populag&o adulta brasileira em
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4,4% (3).

O objetivo do tratamento da asma é a melhora da qualidade de vida, obtida pelo controle dos
sintomas e melhora ou estabilizacdo da funcéo pulmonar (1).

A fim de facilitar a compreensao do restante da presente nota técnica, descrevemos aqui 0s
principais grupos farmacolégicos utilizados no tratamento da asma e seus representantes (em
negrito estao aqueles disponiveis no SUS):

e ICS ou CI (Inhaled -corticosteroids): corticosteroides inalatérios (budesonida,
beclometasona, fluticasona, mometasona).

o SABA (short-acting beta-2 agonists): broncodilatadores agonistas adrenérgicos de curta
acéo (salbutamol, fenoterol, levalbuterol, terbutalina).

e LABA (long-acting beta-2 agonists): broncodilatadores agonistas adrenérgicos de agao
longa (salmeterol, formoterol, olodaterol, indacaterol, arformoterol). Ainda, vilanterol,
sendo esse disponivel apenas em apresentacdes combinadas com representantes de
outras classes.

o SAMA (short-acting muscarinic antagonist): broncodilatadores antimuscarinicos de agao
curta (brometo de ipratropio).

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Asma o tratamento € divido em
etapas de escalonamento (1). Na etapa | o tratamento preferencial é Cl + formoterol em doses
baixas. Na etapa Il preconiza-se o uso de doses baixas diarias de Cl + SABA de resgate ou a
combinacdo de Cl + formoterol intermitente e medicamento de resgate sempre que for
necessario. Na etapa lll, o tratamento preconizado é a associacdo de Cl em baixa dose +
LABA diaria + SABA de resgate ou Cl em dose baixa + formoterol de manutencao. Na etapa IV,
o tratamento preferencial € Cl em dose média + LABA em dose fixa diaria + SABA de resgate
ou Cl dose média + formoterol de manutencéo, diariamente e Cl dose baixa + formoterol de
resgate. Na etapa V, o tratamento preferencial é Cl em dose alta + LABA em dose fixa diaria +
SABA de resgate ou Cl em dose alta + formoterol em dose fixa diaria de manutencéo e Cl dose
baixa + formoterol de resgate. Em pacientes ndo controlados com esse tratamento, esta
indicado associar outro medicamento controlador como um imunobiolégico. Em casos de dificil
manejo, as Recomendacdes para o Manejo da Asma, da Sociedade Brasileira de Pneumologia
e Tisiologia, sugerem a adicao de brometo de tiotropio ou de montelucaste ao esquema de Cl e
LABA (4).
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