Nota Técnica 90533

Data de conclusao: 17/08/2022 15:51:29

Paciente

Idade: 64 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Santa Maria/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Santa Maria

Tecnologia 90533

CID: J47 - Bronquectasia
Diagnéstico: Bronquiectasia
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: FUMARATO DE FORMOTEROL DI-HIDRATADO + BUDESONIDA
Principio Ativo: BUDESONIDA + FUMARATO DE FORMOTEROL DIIDRATADO

Via de administracdo: INALACAO
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Posologia: formoterol 12mcg + budesonida 400mcg, usar 1 capsula inalatéria ao dia
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
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: BUDESONIDA + FUMARATO DE FORMOTEROL DIIDRATADO

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: broncodilatadores de
curta acao (salbutamol e ipratrépio). Enquanto o farmaco pleiteado trata-se de um
broncodilatador de longa acéo

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BUDESONIDA + FUMARATO DE FORMOTEROL DIIDRATADO
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 29,03

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: BUDESONIDA + FUMARATO DE FORMOTEROL DIIDRATADO
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: BUDESONIDA + FUMARATO DE FORMOTEROL DIIDRATADO

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O fumarato de formoterol € um
medicamento de acdo broncodilatadora que é da classe dos beta agonistas de longa duragéo.
Age inibindo a expresséo da acetilcolina no masculo liso das vias aéreas, relaxando o tdnus
deste musculo e aliviando a obstrucédo brénquica, permitindo melhor fluxo de ar (6,7). Os
broncodilatadores também atuam nas vias aéreas periféricas, diminuindo o aprisionamento de
ar, reduzindo assim os volumes pulmonares e consequentemente a hiperinsuflacéo,
melhorando o esvaziamento pulmonar no desempenho dos exercicios, por exemplo (8).

O uso de broncodilatadores beta agonistas no tratamento da bronquiectasia € controverso, e
estudos que tenham investigado o tema sao escassos. Enquanto os mecanismos de
broncoconstricdo envolvidos na asma e DPOC incluem mediagé&o neuronal, caracterizada pela
participacdo vagal e acdo do sistema nervoso parassimpatico com alta expressdao de
acetilcolina neuronal, esta ultima justificando o uso de broncodilatadores como o formoterol
para seu tratamento, os mecanismos responsaveis pela obstrucdo das vias aéreas na
bronquiectasia ainda nédo sédo bem compreendidos (8-10). De fato, n&o ha investigacéao
consistente que tenha demonstrado expressdo de acetilcolina nestes tecidos, condicdo que
justificaria 0 uso de broncodilatadores na condicéo (8). E discutido o quanto as caracteristicas
inflamatorias da condicdo, como o0 edema da mucosa, e a hiperplasia glandular desempenham
um papel critico na obstrugcéo das vias aéreas observada em bronquiectasias (9,10).

Uma recente revisao sistematica teve como objetivo analisar a eficacia de broncodilatadores de
curta ou longa acéo, associados ou ndo a corticosteroides inalatérios, em pacientes adultos
com bronquiectasia de qualquer etiologia que néo fibrose cistica (8). Foi realizada busca
abrangente da literatura, considerando estudos publicados até o més de julho de 2021. Foi
recuperado apenas um ensaio clinico randomizado (ECR) (11), e um estudo longitudinal (12).
O ECR randomizou 40 pacientes com bronquiectasia (definida pelo pardmetro espirométrico
VEF1/CVF menor ou igual a 70%), sem asma ou DPOC comérbidas, para receber formoterol
associado a budesonida ou apenas budesonida em alta dose (1600mcg). O seguimento foi de
12 meses e aqueles pacientes que receberam a terapia combinada apresentaram menos
dispneia (P=0,001), fizeram menos uso de broncodilatadores de resgate e tiveram mais dias
sem tosse (P=0,02) e melhor qualidade de vida relacionada a saude, quando comparado com 0
grupo que recebeu budesonida, apenas. No entanto, a funcdo pulmonar, a frequéncia de
exacerbacbes e caracteristicas infecciosas (patdégeno responsavel pela infeccao) nao foram
diferentes entre os dois grupos. Além disso, 0 uso prolongado de budesonida em altas doses
foi associado com catarata e osteoporose (11). J& o estudo longitudinal tratou-se de estudo
prospectivo que recrutou 129 pacientes consecutivos com bronquiectasia clinicamente estavel
com sintomas de tosse crénica, producdao de escarro e/ou hemoptise (expectoracdo com
sangue). Os pacientes foram acompanhados por 12 meses, 101 pacientes terminaram o
estudo. Todos os pacientes foram submetidos a exame de espirometria ao recrutamento, que
foi realizado sem que o paciente tivesse feito uso de broncodilatador, e repetido ap6s o0 uso do
mesmo apenas naqueles pacientes que apresentaram VEF1 inferior a 80% no primeiro exame.
A resposta positiva ao broncodilatador foi considerada se VEF1 aumentasse em mais de 12%.
Dos 65 pacientes que foram submetidos a espirometria pés uso de broncodilatador, 59 nao
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tiveram resposta. Os 9 pacientes que tiveram resposta ao broncodilatador apresentaram
complicagdes infecciosas mais graves e mais frequentes por P. aeruginosa. Além disso, tinham
pior VEF1 basal, embora ndo tenham demonstrado declinio mais acelerado de VEF1 durante o
seguimento, em relagdo aqueles que nao responderam ao broncodilatador. Ainda, € importante
salientar que os pacientes com resposta ao uso de broncodilatadores fizeram uso de terapias
de suporte, como corticoesterdides inalatérios e mucoliticos, em maior extenséo (12).
Destacamos que os estudos supracitados incluiram uma quantidade pequena de pacientes,
comprometendo a extrapolagcédo dos seus achados. Além disso, delineamentos observacionais,
nao comparados, sao limitados no que se refere a atribuicdo de causalidade.

Nao foram recuperados outros estudos que tenham sido publicados desde julho de 2021 até
maio de 2022, e que considerassem as caracteristicas de populagao, intervencao e desfecho
daqueles citados pela revisdo sistematica acima.

Em consulta a tabela CMED e aos dados informados pelo prescritor foi construida a tabela
acima estimando o custo para tratamento de um ano.

N&o foi encontrada analise de custo-efetividade considerando a tecnologia pleiteada para a
condicao em tela.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado, ha evidéncia de baixa
qualidade metodoldgica indicando beneficio clinico, além de controvérsias quanto ao emprego
dos broncodilatadores em pacientes com bronquiectasia que nao apresentam diagnéstico
associado de asma e/ou DPOC.

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

Conclusao

Tecnologia: BUDESONIDA + FUMARATO DE FORMOTEROL DIIDRATADO
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A evidéncia acerca do uso de broncodilatadores no manejo da bronquiectasia é
escassa e, quando presente, de ma qualidade metodoldgica. Ademais, os mecanismos pelos
quais se observa broncoconstricdo na bronquiectasia ndo sdo completamente elucidados,
tornando controverso o uso deste tipo de medicamento em pacientes com o referido
diagnostico sem que apresentem diagnéstico associado de asma e/ou DPOC.

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 Informacoes: A parte autora apresenta laudo médico (Evento 1, ATESTMED12,
Pagina 1) atestando diagnéstico de bronquiectasias enquanto sequela de doenca
granulomatosa crénica, e laudos de exames de raio-x de toérax, datados de 2016 e 2017,
evidenciando espessamento das paredes bronquicas, alteracdes fibrorresiduais nos apices
pulmonares, seios costofrénicos livres e mediastino sem alteracées (Evento 18, COMP3 e
COMP4). Frente ao quadro foi prescrito uso de formoterol associado a budesonida por médico
pneumologista. Uma vez que a budesonida encontra-se incluida na Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), integrando o Componente Basico de Assisténcia
Farmacéutica (CBAF), cuja responsabilidade executiva de aquisicao e fornecimento é dos
municipios, conforme disposto pela Portaria do Ministério de Saude n° 1555/2013, esta nota
técnica versara sobre 0 uso de broncodilatadores para o tratamento da bronquiectasia.

A bronquiectasia é definida com uma dilatagcdo anormal e distorcao irreversivel dos brénquios,
em decorréncia da destruicdo dos componentes elastico e muscular de sua parede. Pode ser
congénita ou adquirida. Trata-se de uma resposta a associacdo de agressdes infecciosas e
deficiéncia na depuracdo das secre¢des brénquicas resultante das mesmas para que se
constitua uma bronquiectasia (1). Tais situagdes, associadas a resposta imune insuficiente do
hospedeiro, promovem a perpetuacéo do processo inflamatério local, com posterior destruicéo
da parede bronquica (1,2). O principal sintoma associados a condicdo é a tosse,
frequentemente associada a expectoracédo mucopurulenta, e a dispneia. A evolu¢do da doenca
€ crbnica, intercalada por periodos de acentuacdo dos sintomas, com necessidade de uso
frequente de antibi6ticos. Casos graves podem requerer tratamento cirurgico (3,4).

O objetivo do tratamento da bronquiectasia € o controle das complicag¢des infecciosas, pelo uso
de antiinfecciosos, e alivio sintomatico, a partir do uso de corticoesterdides, mucoliticos e
expectorantes. O uso de broncodilatadores na bronquiectasia é controverso, restando
recomendado, especificamente, aos pacientes que apresentam hipertrofia do musculo liso
brénquico, hiperreatividade, ou ambos, além daqueles que tém asma ou doenga pulmonar
obstrutiva como comorbidades (4,5).
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