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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

TIOTROPIO PARA TRATAMENTO DA ASMA
VIODERADA E GRAVE EM PACIENTES ADULTOS E

CRIANGAS (COM IDADE DE 6 ANOS OU MAIS
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sa-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que é a asma?

F uma doenca inflamatoria das vias aéreas (bronquios)
que dificulta a respiracao. F causada tanto por fatores ge-
neticos associados a substancias irritantes para as vias
aereas, como fumaca, cheiros fortes, mofo, poeira, quanto
por outros estimulos, como frio, fatores emocionais, ativi-
dade fisica e alguns medicamentos. Normalmente, come-
¢a na infancia e esta associada a historico familiar ou de
doencas alérgicas, mas tambem pode a aparecer na fase
adulta. E considerada a doenca cronica mais comum entre
adultos e criancas.

Os principais sintomas sao falta de ar, tosse, dor e
aperto no peito, manifestacoes que podem reduzir muito a
qualidade de vida dos doentes. De acordo com a gravida-
de, a asma € classificada como intermitente ou persisten-
te (leve, moderada, grave). Estudos indicam que 25 a 30%
dos pacientes tem asma moderada e 5 a 10% apresentam
a forma grave da doenca, sendo esta mais associada aos
casos de morte pela doenca.

A Organizagao Mundial da Saude (OMS) estima que
existam cerca de 235 milhoes de pessoas com asma no
mundo, com registro de cerca de 250 mil mortes por ano.

{¥ Conitec
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No Brasil, um estudo da OMS detectou que de cada cem
pessoas entre 18 e 45 anos, vinte e trés apresentaram
sintomas de asma ao longo do 0ltimo ano, sendo que So-
mente doze ja possuiam o diagnostico da doenca.

Como os pacientes com asma sao tratados
no SUS?

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéu-
ticas (PCDT) para Asma, publicado em 2013 e atualiza-
do em 2014, existem tratamentos nao medicamentosos e
medicamentosos com o objetivo de diminuir os sintomas
e controlar a doenca. O tratamento nao medicamentoso
consiste em evitar o contato dos pacientes com as subs-
tancias que Ihes causam alergia, além de fornecer medi-
das educativas, com orientacoes sobre como identificar
0S sintomas da asma e como agir em casos de Crises.

Ja os medicamentos para o tratamento da asma podem
ser divididos em controladores e de alivio ou resgate. 0s
controladores sao a base do tratamento e possuem ativi-
dade anti-inflamatoria. Sao eles: corticosteroides inalatorios
(beclometasona e budesonida), corticosteroides orais (pred-
nisona e prednisolona), beta 2-agonistas de longa acao (sal-
meterol, formoterol) e imunobiologico (omalizumabe, apesar
de ainda nao constar no PCDT da asma, fol incorporado em
2019). Ja os de alivio ou resgate sao utilizados de acordo com
a necessidade do paciente, dando maior conforto e contro-
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lando rapidamente a falta de ar. Sao os beta 2-agonistas
inalatorios de curta agao (salbutamol e fenoterol).

Medicamento analisado: tiotropio

A Secretaria de Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insumos
Estratégicos em Saude (SCTIE/MS) solicitou a Conitec a in-
corporacao do medicamento tiotropio para o tratamento da
asma moderada e grave em pacientes adultos e criangas
(com idade de 6 anos ou mais) no SUS.

0 tiotropio € utilizado no tratamento da doenga pulmonar
obstrutiva cronica e da asma. Foram analisados os estudos
que avaliaram as evidencias cientificas sobre eficacia (be-
neficios clinicos), seguranga, custo-efetividade e impacto
orcamentario do tiotropio para o tratamento da doenca. Os
estudos encontrados sugerem que o medicamento € seguro
e eficaz na melhora da funcdo pulmonar (mede o desem-
penho respiratorio do paciente), porem, seus beneficios nao
alteram muito a condicao em que se encontra 0 paciente.
Além disso, seu uso nao mostrou melhora na qualidade de
vida ou reducao no agravamento da asma e nas hospitall-
Zacoes.

A analise de impacto orcamentario demonstrou que a
incorporacao do tiotropio custaria anualmente por pessoa o
valor aproximado de R$ 2,5 mil. Como a incorporacao desse
medicamento nao reduziria outros gastos, ja que as pesso-
as nao deixariam de receber o formoterol + budesonida, os
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custos podem variar de R$ 580 milhdes a R$ 1.7 hilhdo de
reals em cinco anos. Essa variagao nos custos ocorreu por-
que nao se sabe exatamente quantas pessoas Irao utilizar
este medicamento e quais serao seus valores de compra.

Perspectiva do Paciente

A chamada publica n® 8 para participar da Perspectiva
do Paciente na pauta em questao ficou aberta no periodo
de 19/01 a 02/02/2021. Trinta € uma pessoas Se Inscre-
veram para participar. A indicagao dos representantes ti-
tular e suplente foi feita a partir de definicao consensual
por parte do grupo de Inscritos.

Durante a apreciacao Inicial do tema, ocorrida na 95°
Reuniao da Conitec, a representante titular indicada relatou
a experiencia com o uso do tiotropio, iniciado ha aproxima-
damente cinco anos. Ela contou que nao sente mais crises
de asma e nao precisou mais ser submetida a internacao.

Alem disso, relatou ter deixado de utilizar o corticoide oral
ha quase quatro anos, o que trouxe grande alivio, segundo
ela, em razao dos murtos efertos adversos provocados pela
medicacao. A representante se declarou asmatica grave
desde 0 nascimento, com problemas respiratorios que lhe
traziam limitagoes e sofrimentos. De acordo com ela, 0s
seus pais nao entendiam a dificuldade que a ela possuia
quando crianga para realizar algumas brincadeiras, devido
a falta de ar. O diagnostico da asma so se confirmou em
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2013, ja na vida adulta. Na ocasiao, precisou ser internada
e uma tomografia constatou asma e bronquiectasia nos
dois pulmoes. Quanto ao tiotropio, relatou que nao sente
nenhum efeito colateral com o seu uso diario. Além deste,
utiliza também outras tecnologias, como o formoterol +
budesonida e azitromicina (3x por semana).

Enfatizou os beneficios trazidos com o uso do medi-
camento tiotropio, considerando que a parte respiratoria
melhorou quase 100%. Afirmou também que, apesar de
sua profissao como professora exigir muito da sua voz e
respiragao, nao apresentou mais crises, alem de ter mais
animo para dar as aulas. Qutra diferenca significativa que
notou na qualidade de vida foi conseguir realizar atividade
fisica com frequéencia. Quanto ao aspecto financeiro, disse
que considera o custo alto para a maioria da populacao
que precisa utilizar o tiotropio, trazendo o relato de um
paciente que deixou de fazer uso do medicamento por nao
ter condicoes de adquiri-lo.

Veja aqui o video da 952 Reuniao.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorporagao
no SUS do tiotropio para tratamento da asma moderada a
grave em pacientes a partir de 6 anos de idade. Este tema
fo discutido durante a 952 Reuniao ordinaria da Comissao,
realizada nos dias 03 e 04 de margo de 2021.

£¥ Conitec
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Na ocasiao, o Plenario considerou que faltam eviden-
cias que demonstrem a superioridade do tiotropio frente
ao tratamento ja disponivel no SUS (combinagao de LABA
+ CI —formoterol + budesonida), bem como a inexistén-
cla de diferenca significativa entre os tratamentos para a
maioria dos desfechos avaliados nos estudos cientificos,
incluindo reducao de exacerbacoes e internagoes. Alem
disso, 0 custo de uma possivel incorporacao do tiotropio
seria muito elevado para o sistema de saude.

0 assunto esteve disponivel na consulta publica n° 21
entre os dias 22/03/2021 e 12/04/2021 para receber con-
tribuicoes da sociedade (opinioes, sugestoes e criticas).

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 1.195 contribuicoes, sendo 456 tecni-
co-cientificas e 740 sobre experiencia ou opiniao. A maioria
das contribuicoes discordou da recomendacao Inicial de nao
incorporacao e refor¢ou a importancia de considerar dire-
trizes nacionais e internacionais no processo de avaliacao
da tecnologia. Com relacao aos custos com a incorporacao
do tiotropio, muitos argumentaram que o medicamento &
mais economico que o omalizumabe, opcao ja disponivel
no SUS para pacientes com asma alérgica grave. Porém,
0 omalizumabe ainda nao havia sido incorporado ao SUS a
epoca da elaboracao dos estudos, portanto, nao foi incluido
nas analises que comparavam as opgoes disponivels para
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a doenca. Além disso, a indicagao (asma alérgica grave)
abrange um subgrupo dos pacientes com asma moderada
e grave.

Contribuicoes de profissionais de salide consideraram
que a populacao da analise de impacto orcamentario estava
exagerada. Outras relataram sobre a melhora da capaci-
dade pulmonar dos pacientes, o aumento da qualidade de
vida, a diminuigao de crises e internagoes e a diminuicao
de uso de outros medicamentos como corticoides. Alguns
relatos também mencionaram que a medicagao evitou a
progressao para uso de imunobiologicos dentro do trata-
mento. Sobre os efeitos negativos do tiotropio, pessoas que
tiveram experiéncia com a tecnologia relataram, principal-
mente, boca seca, tosse, taquicardia, aumento da pressao
intraocular. No entanto, a maioria relata que os efeitos co-
laterals sao muito leves e raros.

Quanto a atualizacao da analise de impacto or¢camen-
tario considerando uma populacao menor, a adicao de tio-
tropio ao SUS resultaria em impacto de aproximadamente
R$ 255 milhdes para o periodo de cinco anos.

Recomendacao final da Conitec

Durante a 972 reuniao, realizada nos dias 5 e 6 de
maio de 2021, a Conitec recomendou a nao incorpora-
gao do tiotropio para o tratamento de criancas, ado-
lescentes e adultos com asma moderada e grave nao
controlada.
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Para a Conitec nao foram identificados estudos que
certifiquem que o tiotropio € melhor que o tratamento ja
disponivel no SUS (combinacao de LABA + Cl — formote-
rol + budesonida), com relacao as exacerbacoes graves,
hospitalizacao ou qualidade de vida, apesar de haver be-
neficios na funcao pulmonar e em outros resultados.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o Secretario de
Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estrategicos em
Saude do Ministerio da Salde, no uso de suas atribuicoes
legais, decidiu nao incorporar o tiotropio para tratamento
da asma moderada e grave em pacientes adultos e crian-

cas (com idade de 6 anos ou mais), no ambito do Sistema
Unico de Sadde - SUS.

0 relatorio técnico completo de recomendacao da Coni-
tec esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Rela-
torios/2021/20210602  Relatorio 612 tiotropio
asma _ P19.pdf

£¥ Conitec


http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210602_Relatorio_612_tiotropio_asma_P19.pdf
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210602_Relatorio_612_tiotropio_asma_P19.pdf
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210602_Relatorio_612_tiotropio_asma_P19.pdf

