Nota Técnica 75352

Data de conclusao: 09/05/2022 14:58:14

Paciente

Idade: 74 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Uruguaiana/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: Juizo Federal da 22 Vara Federal de Uruguaiana

Tecnologia 75352

CID: J44.8 - Outras formas especificadas de doenca pulmonar obstrutiva crénica
Diagnéstico: Outras formas especificadas de doenga pulmonar obstrutiva crénica
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 UMECLIDINIO + FUROATO DE FLUTICASONA +

TRIFENATATO DE VILANTEROL
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Via de administracao: inalacao

Posologia: furoato de fluticasona 100 mcg + brometo de umeclidinio 62,5 mcg + trifenatato de
vilanterol 25 mcg, inalar 1x ao dia, uso continuo

Uso continuo? Sim
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 UMECLIDINIO + FUROATO DE FLUTICASONA + TRIFENATATO
DE VILANTEROL

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: budesonida,
beclometasona (corticoides inalatérios, ICS), prednisona, prednisolona e hidrocortisona
(corticoides sistémicos), fenoterol, salbutamol, formoterol (agonistas beta-adrenérgicos de curta
e longa acédo, SABA/LABA), brometo de ipratropio (broncodilatador anticolinérgico de curta
acao) e formoterol + budesonida (associacao de LABA e ICS).

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BROMETO DE UMECLIDINIO + FUROATO DE FLUTICASONA + TRIFENATATO
DE VILANTEROL

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 267,00

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal
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Tecnologia: BROMETO DE UMECLIDINIO + FUROATO DE FLUTICASONA + TRIFENATATO
DE VILANTEROL

Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: BROMETO DE UMECLIDINIO + FUROATO DE FLUTICASONA + TRIFENATATO
DE VILANTEROL

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A tecnologia pleiteada é uma
associacao de trés classes diferentes de medicamentos. O furoato de fluticasona é um ICS
que exerce acao antiinflamatéria. O brometo de umeclidinio € um antagonista anticolinérgico de
longa duracdo (LAMA), com atividade em multiplos subtipos de receptores muscarinicos.
Exerce sua atividade broncodilatadora inibindo competitivamente a ligagdo de acetilcolina com
0s receptores muscarinicos de acetilcolina na musculatura lisa das vias aéreas. O trifenatato de
vilanterol &€ um broncodilatador beta-agonista de longa duracdo (LABA). Os efeitos
farmacolégicos dos agonistas beta2-adrenérgicos sdo, pelo menos em parte, atribuiveis a
estimulac&o da adenilato ciclase intracelular, enzima que catalisa a converséo do trifosfato de
adenosina (ATP) em monofosfato de adenosina ciclico 3’,5 (AMP ciclico). O aumento dos
niveis de AMP ciclico causa relaxamento da musculatura lisa brénquica (2,3).

De acordo com o GOLD, o uso combinado de broncodilatadores de diferentes mecanismos de
acao é reservado para os casos classificados como GOLD D, ou seja, para aqueles que
apresentam muitos sintomas e tém risco elevado para novas exacerbag¢des ou dispneia (falta
de ar) grave (2). Nao constam nos autos informagcbes que possibilitem estabelecer a
classificagdo quanto ao risco e gravidade da DPOC apresentada pela paciente em tela.

O uso de diferentes estratégias terapéuticas no tratamento da DPOC moderada a grave foi
objeto de investigacao de revisdes sistematicas com metanalise. Em uma destas, publicada em
2018, incluiu 21 estudos, somando 25.771 participantes. Nenhum dos estudos apresentou
comparacéo direta entre a associagcdo de LAMA e LABA versus o uso de LABA. A meta-analise
em rede mostrou que o tratamento que apontou maior eficacia na reducédo das exacerbacoes
moderadas a graves foi a combinacdo de LAMA e LABA (Razdo de Chances/RC de 0,86
IC95% 0,76-0,99 quando comparada com a associacdo de LAMA e corticosteroide inalatério;
RC de 0,87 1IC95% 0,78-0,99 na comparacao com LAMA em monoterapia; RC de 0,70 1C95%
0,61-0,80 se comparado ao uso de LABA isoladamente). Os pesquisadores também avaliaram
o desfecho da qualidade de vida, pela diferenga na pontuacdo da escala SGRQ (St George’s
Respiratory Questionnaire) em relacdo a linha de base aos trés, seis e 12 meses de
tratamento. Os resultados para as avaliagées considerando a comparacao entre o uso de
LABA associado a LAMA e LABA associado a corticosteréide inalatorio foram semelhantes
(diferenca média/DM de -1,30 1C95% -2,35 a -0,25 aos trés meses; DM de -1,20 1C95% 2,28 a
-0,12 aos seis meses; DM de -1,20 1C95% -2,34 a -0,06 aos 12 meses), sem alcancar a
mudanc¢a de 4 pontos no escore, considerada como a magnitude minima de mudanca para
representar impacto clinico (5).

Uma segunda revisdo sistematica com metandlise em rede, publicada em 2017, incluiu 20
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ensaios clinicos randomizados somando 20.329 pacientes. Entre os desfechos analisados,
incluiu-se a intensidade da dispneia experimentada por pacientes com DPOC moderada a
grave, apds 3 e 6 meses de tratamento, aferida pelo TDI (escore focal do indice de dispneia
transitoria). O TDI é um escore que varia de - 9 a + 9 e classifica em -9 a dispneia de maior
gravidade. Os resultados mostram que a associagdo de LABA e LAMA melhorou
significativamente (P<0,001) o TDI em trés meses (DM de 0,68 pontos IC95% 0,20-1,17) e em
seis meses (DM de 0,42 1C95% 0,29-0,57), quando comparada ao uso de LABA em
monoterapia. As meta-analises em pares confirmaram os resultados obtidos na meta-analise
em rede, favorecendo o uso associado de LABA e LAMA. Os pesquisadores também
investigaram as mudancas no escore de qualidade de vida SGRQ, considerando a comparacgao
entre LABA associado a LAMA versus LABA em monoterapia, alcangcando resultado bastante
similar aquele apresentado pela revisdo sistematica anteriormente relatada (DM de -1,90
IC95% -3,21 a -0,65 aos trés meses; DM de -1,57 IC95% -2,28 a -0,72 aos seis meses; e DM
de -1,84 1C95% -3,63 a -0,20 aos 12 meses) (6).

Ainda, um conjunto de outras revisdes sistematicas com metanalise que consideraram outros
desfechos como a melhora em parametros espirométricos mostram superioridade em termos
de eficacia no uso da associacdo de LABA e LAMA, versus LABA isolado ou associado a
corticoesteroides inalatérios (7-10).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: eficacia e seguranga comparavel aquela
da associacéo em dose fixa de LABA + ICS disponivel na rede publica.

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

Conclusao

Tecnologia: BROMETO DE UMECLIDINIO + FUROATO DE FLUTICASONA + TRIFENATATO
DE VILANTEROL

Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao estdo disponiveis nos autos informacbdes detalhadas acerca do perfil,
frequéncia e gravidade dos sintomas experimentados pela parte autora. Dessa forma, néo ha
como classificar adequadamente a paciente, a fim de saber se esta preenche os critérios
definidos pelo PCDT para o tratamento com LAMA + LABA. As condi¢gdes que devem ser
satisfeitas para que a parte tenha acesso a este medicamento estao dispostas, em detalhe, no
PCDT da condicéo (3), que devera ser avaliado pelo médico assistente. Se cumpridas as
condicdes, a parte autora devera procurar a Secretaria Municipal de Saude que indicara o
servico onde deverédo ser entregues os documentos solicitados pelo referido PCDT, dando
entrada a solicitacdo administrativa do tratamento. Também pode ser solicitados pelo sistema
AME Digital: https://www.ame.rs.gov.br/consulta/#/geral.

Por fim, corticoide inalatério também esta disponivel no SUS, podendo ser usado em
combinacdo com LAMA + LABA, perfazendo a terapia tripla pleiteada.

Ha evidéncias cientificas? Sim
Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do

CFM? Néo
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: A parte autora é ex-tabagista e apresenta laudo médico atestando
diagnostico de doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) e insuficiéncia cardiaca congestiva.
N&o constam nos autos informacdes sobre histéria clinica, sintomas, exames realizados e
tratamentos prévios que permitam classificar adequademente a gravidade da DPOC.
Atualmente, utiliza diversos medicamentos para o controle das doencas citadas e para outras
comorbidades nao relatadas no processo, tais como bisoprolol, espironolactona, furosemida,
levotiroxina, AAS, pitavastatina, empaglifozina, sacubitrii e valsartana (em associag¢ao),
amiodarona e pantoprazol. Esta nota técnica versara sobre o pleito da associacdo de
fluticasona, umeclidinio e vilanterol para o controle da DPOC.

A DPOC caracteriza-se por sinais e sintomas respiratorios associados a obstrucao crénica das
vias aéreas inferiores, geralmente em decorréncia de exposicao inalatéria prolongada a
material particulado ou gases irritantes, sendo o tabagismo sua principal causa. O substrato
fisiopatolégico da DPOC envolve bronquite cronica e enfisema pulmonar, os quais geralmente
ocorrem de forma simultanea, com variaveis graus de comprometimento relativo em um mesmo
individuo. Como consequéncia clinica ha persisténcia de sintomas respiratorios e limitacdes ao
fluxo de ar. E diagnosticado mediante a combinacéo de critérios clinicos e funcionais, obtidos
por anamnese, exame fisico e exames de funcdo pulmonar (espirometria). Os principais
achados clinicos relacionados a DPOC séao tosse, chiado ao respirar (sibilancia) e falta de ar
(dispneia), além da presenca de fatores de risco, a exemplo idade superior a 40 anos e
tabagismo (1,2).

Diversas classificacbes da DPOC por gravidade podem ser utilizadas na avaliacdo dos
pacientes e indicacdo dos diversos tratamentos. A classificacdo do GOLD (Global Initiative for
Chronic Obstructive Lung Disease) recomenda que a gravidade da doenca seja estratificada
utilizando-se, além do grau de obstrucdo, o perfil de sintomas e a frequéncia das
exacerbacodes, com vistas a avaliacdo ndo somente do impacto da doenca na qualidade de
vida, mas também do risco futuro de exacerbacdes (2).

O objetivo do tratamento da DPOC é a melhora da qualidade de vida, obtida pelo controle dos
sintomas, e melhora ou estabilizagcdo da funcdo pulmonar. As opg¢des farmacoldgicas de
tratamento incluem, majoritariamente, o uso de medicamentos com efeito broncodilatador e anti-
inflamatorio, que podem ser administrados de maneira isolada ou associada, a depender da
frequéncia e gravidade dos sintomas apresentados pelo individuo (2,3). Inicia-se,
preferencialmente, com monoterapia, manejando-se a dose e a frequéncia do uso conforme a
resposta do paciente ao tratamento. Quando a monoterapia nao é suficiente para o0 manejo dos
sintomas, opta-se pelo tratamento associado, ou seja, uso de broncodilatadores associados
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entre si ou associados a corticosteroides inalatérios, podendo progredir para terapia tripla,
quando s&o utilizados broncodilatadores com diferentes mecanismos de acgao
concomitantemente ao uso de corticoesterodides (2).
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