Nota Técnica 91126

Data de conclusao: 19/08/2022 19:03:25

Paciente

Idade: 55 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Carazinho/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Carazinho

Tecnologia 91126

CID: J44.9 - Doenca pulmonar obstrutiva crdnica ndo especificada
Diagnéstico: Doenca pulmonar obstrutiva cronica néo especificada
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: CLORIDRATO DE BAMIFILINA

Via de administracao: VO
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Posologia: bamifilina 600 mg, 1 comprimido de 12 em 12 horas, de 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
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE BAMIFILINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: conforme o PCDT
disponivel (3), estdo inclusos na rede publica os medicamentos budesonida, beclometasona
(corticoides inalatérios, ICS), prednisona, prednisolona e hidrocortisona (corticoides
sistémicos), fenoterol, salbutamol, formoterol (agonistas beta-adrenérgicos de curta e longa
acéo, SABA/LABA), brometo de ipratropio (broncodilatador anticolinérgico de curta acéo),
formoterol + budesonida (associacdo de LABA e ICS), Brometo de umeclidinio + trifenatato de
vilanterol (LABA/LAMA), Brometo de tiotropio monoidratado + cloridrato de olodaterol
(LABA/LAMA).

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE BAMIFILINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 36,16
Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE BAMIFILINA
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Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE BAMIFILINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A baminofilina faz parte da classe
de medicamentos conhecido como metilxantinas da qual também faz parte a teofilina e a
aminofilina. Ja foi uma classe de medicamentos muito utilizada principalmente no controle da
asma por ter acao broncodilatadora, devido a sua acao inibitéria das fosfodiesterases. Vem
caindo em desuso em funcéo do advento dos agentes inalatdrios: agonistas dos receptores
adrenérgicos para as crises agudas e os agentes anti-inflamatérios para o tratamento cronico
(4,5). Além disso, as metilxantinas possuem uma janela terapéutica estreita e com efeitos
adversos graves relacionados a dose (2).

Um ensaio clinico verificou a eficacia da adicdo de uma metilxantina (teofilina) em adicédo ao
tratamento com glicocosteréide inalatério (6) em pacientes com DPOC. Ao total foram
avaliados 1567 participantes (772 no grupo metilxantina e 764 no grupo placebo). No total a
média de exacerbacbes da doenca nos pacientes tratados com teofilina foi de 2,24 ao ano
(1C95% 2,10 a 2,38) e no grupo placebo foi 2,33 (IC95% 2,09 a 2,37). Logo, os resultados
deste estudo demonstraram ndo haver diferenca clinica na adicdo da metilxantina ao
tratamento com glicocorticoide inalatério.

Uma revisdo sistematica analisou a seguranca e eficacia do uso das metilxantinas em
pacientes com DPOC exacerbados (7). Foram identificadas 29 referéncias, desses apenas 4
ensaios clinicos randomizados (ECR) preencheram os critérios de inclusdo. A mudanca no
VEF1 encontrada foi semelhante a dos grupos metilxantina e placebo. As mudancas nos
escores de sintomas nao foram significativos, além disso, as metilxantinas foram responsaveis
por mais efeitos adversos comparado ao placebo (OR 4,6; IC95% 1,7 a 12,6) incluindo
nauseas e vomitos, tremores, palpitacdes e arritmias. Os autores da revisdo concluiram que as
metilxantinas ndo devem ser usadas para exacerbagdes da DPOC. Possiveis efeitos benéficos
na funcao pulmonar e desfechos clinicos foram modestos e inconsistentes, enquanto os efeitos
adversos aumentaram significativamente.

A bamifilina & produzida no Brasil pelo laborat6rio Chiesi com o nome de Bamifix®. De acordo
com a prescricdo foi elaborada a tabela acima em consulta a tabela da CMED no site da
ANVISA em junho de 2022.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE) (8), do sistema de saude britanico,
recomenda o tratamento inicial dos pacientes com DPOC com broncodilatadores de curta
duracdo (agonistas beta-adrenérgicos ou antimuscarinicos), com objetivo de melhora dos
sintomas. Se esta terapia ndo é efetiva, a recomendacao € de usar terapia combinada com
agonistas adrenérgicos de longa acdo + antimuscarinicos de longa agdo ou agonistas
adrenérgicos de longa acgéo + corticoesteroides inalatorios. Nao ha recomendacao especifica
da bamifilina, mas ha uma recomendacao do uso da teofilina apenas para pessoas incapazes
de usar a terapia inalatéria, com cuidado particular em pacientes idosos

No PCDT para DPOC do MS (3) ndo ha mengao do uso de metilxantinas.
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Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: pequena melhora da funcéo
respiratéria, porém inferior aos tratamentos disponibilizados no SUS atualmente e com risco
acentuado de eventos adversos.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE BAMIFILINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Até o momento ndo ha evidéncias de superioridade clinica do uso das
metilxantinas para o tratamento da DPOC em detrimento dos tratamentos ja disponibilizados no
SUS. Para DPOC grave o PCDT recomenda: broncodilatador beta-2 adrenérgico de longa acéao
associado a Cl em uso regular (manutenc¢ao); broncodilatador de curta acdo (preferencialmente
brometo de ipratropio) se necessario; considerar broncodilatacdo dupla de longa acdo com
antimuscarinico + agonista beta-2 adrenérgico (brometo de umeclidinio + trifenatato de
vilanterol ou brometo e tiotrépio monoidratado + cloridrato de olodaterol) nos casos com VEF1
< 50% em que nao se observou melhora clinica ap6s 6-10 semanas ou nos quais se observou
a ocorréncia de pneumonia apés o inicio do corticoide inalatorio; e oxigenoterapia conforme
necessidade.

Portanto salientamos que a parte ainda nao parece ter esgotado todas as possibilidades de
tratamento oferecidas pelo SUS para sua enfermidade, além do mais o medicamento solicitado
possui um perfil de eventos adversos possivelmente graves, nao sendo recomendado pelas
principais diretrizes de tratamento de 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 Informacoées: A paciente em tela apresenta laudo médico informando ser portadora de
doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), é tabagista, com historico de dispnéia aos
pequenos esforcos e exacerbagdes da doenca. Seu resultado de espirometria mostrou VEF1
de 37% do previsto apds uso de broncodilatador, demonstrando distarbio obstrutivo grave. Ja
fez uso de formoterol, beclometasona, salbutamol e fenoterol, sem melhora no quadro. Solicita
0 uso de bamifilina em terapia complementar ao tratamento proposto.

A DPOC caracteriza-se por sinais e sintomas respiratorios associados a obstru¢ao crénica das
vias aéreas inferiores, geralmente em decorréncia de exposicdo 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 simultdnea, com variaveis graus de comprometimento relativo em um mesmo
individuo. Como consequéncia clinica, ha persisténcia de sintomas respiratdrios e limitacdo ao
fluxo de ar. A patologia é diagnosticada mediante a combinacdo 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 classificagbes da DPOC por gravidade podem ser utilizadas na avaliagdo dos
pacientes e indicacdo dos diversos tratamentos. A classificacdo do GOLD recomenda que a
gravidade da doenca seja estratificada utilizando, além do grau de obstrucdo, o perfil de
sintomas e a frequéncia das exacerbacgdes, 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 néo € suficiente para o0 manejo dos
sintomas, opta-se pelo tratamento associado, ou seja, uso de broncodilatadores associados
entre si ou associados a corticosteroides inalatorios, podendo progredir para terapia tripla,
quando s&o utilizados broncodilatadores com diferentes mecanismos de acgao
concomitantemente ao uso de corticoesterdides (2).
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