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Marco Legal

A Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, estabelece, em seu art. 19-Q, que a incorporagao, a exclusdo ou a
alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou alteragdo de protocolo clinico
ou de diretriz terapéutica sao atribuicdes do Ministério da Saude - MS. Para cumprir essas atribuicdes, o MS é assessorado
pela Comiss3do Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde - Conitec.

A andlise da Comissao deve ser baseada em evidéncias cientificas sobre eficacia, acuracia, efetividade e seguranca
da tecnologia, bem como a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja
incorporadas. A tecnologia em salde deve estar registrada na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa e, no caso
de medicamentos, ter o preco regulado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED.

Em seu art. 19-R, a legislacdo prevé que o processo administrativo devera ser concluido em prazo ndo superior a 180
(cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogac¢do por 90 (noventa)
dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

A Conitec é composta por Secretaria-Executiva e trés comités: Medicamentos, Produtos e Procedimentos e
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. O Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, e o Anexo XVI da Portaria
de Consolidagdo GM/MS n? 1, de 28 de setembro de 2017, regulamentam as competéncias, o funcionamento e o processo
administrativo da Comissao. A gestao técnica e administrativa da Conitec é de responsabilidade da Secretaria-Executiva,
que é exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude (DGITS/SECTICS/MS).

Os Comités sdo compostos por quinze membros, um representante de cada Secretaria do Ministério da Saude —
sendo presidido pelo representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao e Complexo Econémico-Industrial da
Saude (SECTICS) — e um representante de cada uma das seguintes instituicGes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa, Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de
Secretdrios de Saude - CONASS, Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude — CONASEMS, Conselho Federal
de Medicina — CFM, Associacdo Médica Brasileira — AMB e Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude — NATS,
pertencentes a Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude - Rebrats.

O Comité de Medicamentos é responsavel por avaliar produto farmacéutico ou bioldgico, tecnicamente obtido ou
elaborado, para uso com finalidade profilatica, curativa ou paliativa, ou para fins de diagndstico.

Todas as recomendagdes emitidas pelos Comités sdo submetidas a Consulta Publica (CP) pelo prazo de 20 (vinte)
dias, exceto em casos de urgéncia quando o prazo podera ser reduzido a 10 (dez) dias. As contribuicGes e sugestGes da
consulta publica sdo organizadas e avaliadas pelo Comité responsavel, que emite deliberagao final. Em seguida o processo
é enviado para decisdo do Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e Complexo da Saude, que pode solicitar a

realizacdo de audiéncia publica. A portaria deciséria é publicada no Didrio Oficial da Unido.



Avaliag¢ao de Tecnologias em Saude

De acordo com o Decreto n29.795/2019, cabe ao Departamento de Gest3o e Incorporacgdo de Tecnologias e Inovagédo
em Saude (DGITIS) subsidiar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) no
que diz respeito a alteracdo ou exclusdo de tecnologias de saude no SUS; acompanhar, subsidiar e dar suporte as
atividades e demandas da Conitec; realizar a gestdo e a andlise técnica dos processos submetidos a Conitec; definir
critérios para a incorporagao tecnoldgica com base em evidéncias de eficacia, seguranga, custo-efetividade e impacto
orcamentdrio; articular as agdes do Ministério da Saude referentes a incorporacdo de novas tecnologias com os diversos
setores, governamentais e ndo governamentais, relacionadas com as prioridades do SUS; dentre outras atribuicdes.

O conceito de tecnologias em saude abrange um conjunto de recursos que tem como finalidade a promocao da
saude, prevencao e tratamento de doencas, bem como a reabilitacdo das pessoas, incluindo medicamentos, produtos
para a saude, equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte por meio dos quais a atencao e os
cuidados com a saude s3o prestados a populacio®.

A demanda de incorporacao tecnologia em saude a ser avaliada pela Conitec, de acordo com o artigo art. 15, § 12 do
Decreto n? 7.646/2011, deve apresentar nimero e validade do registro da tecnologia em satde na Anvisa; evidéncia
cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tdo eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS
para determinada indicagdo; estudo de avaliagdo econ6mica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em
saude disponibilizadas no SUS; e preco fixado pela Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (CMED), no caso
de medicamentos.

Dessa forma, as demandas elegiveis para a avaliacdo pelo DGITIS sdo aquelas que constam no Decreto n2 7.646/2011
e devem ser baseadas nos estudos apresentados que sdo avaliados criticamente quando submetidos como propostas de

incorporagdo de tecnologias ao SUS.
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1. APRESENTACAO

Este relatorio refere-se a avaliagdo da incorporacdo do furoato de mometasona 0,1% tdpico para o tratamento
de dermatite atdpica (DA), demandada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e do Complexo Econdmico-
Industrial da Saude, do Ministério da Satide (SECTICS/MS). Os estudos que compdem este relatdrio foram elaborados pelo
Nucleo de Avaliagdo de Tecnologia em Saude da Universidade Federal de Sdo Paulo - Diadema (NUD) em colaboragdo com
a Secretaria-Executiva da Conitec, com o objetivo de avaliar a eficicia, seguranca, custo-efetividade e impacto

or¢camentdrio do furoato de mometasona para a indicagdo proposta, na perspectiva do SUS.

2. CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram ndo possuir conflito de interesses com a matéria.
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3. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: furoato de mometasona 0,1%

Indicagdo: Pacientes com dermatite atdpica com qualquer grau de gravidade a partir de 2 anos de idade.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Sadde, do Ministério
da Saude (SECTICS/MS).

Introdugdo: A dermatite atdpica (DA) se manifesta clinicamente com inflamacao, prurido, escoriacdo, espessamento da
pele, dor local e desconforto. No Brasil, hd um Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sobre o cuidado da DA
que inclui a ciclosporina oral, dexametasona creme 1mg/g (0,1%) e acetato de hidrocortisona creme 10mg/g (1%) como
opcdes disponiveis para o tratamento farmacolégico. Considerando que o furoato de mometasona é um corticoide de
maior poténcia em relagdo as tecnologias tdpicas disponiveis, o objetivo do presente relatdrio é analisar as evidéncias
cientificas sobre eficacia e seguranca, bem como evidéncias econémicas relacionadas ao uso do furoato de mometasona
para o tratamento de pacientes com DA.

Pergunta: O uso do furoato de mometasona é eficaz, seguro, custo-efetivo e viavel economicamente para o tratamento
de pacientes com DA, quando comparado as tecnologias disponibilizadas pelo SUS ou placebo?

Evidéncias clinicas: Foi conduzida uma revisdo sistematica para sintetizar os achados de estudos que avaliaram o
tratamento da DA com furoato de mometasona tdpico em comparacdo com placebo ou uma alternativa de tratamento
disponivel no SUS. Ao final, foram incluidos cinco Ensaios Clinicos Randomizados (ECRs), avaliando o furoato de
mometasona versus acetato de hidrocortisona e furoato de mometasona versus placebo. Nao foram encontrados estudos
para a comparagao entre furoato de mometasona e dexametasona creme.

Furoato de mometasona comparado ao acetato de hidrocortisona: foram incluidos trés ECRs que no total avaliaram 156
pacientes (criancas e adultos). Para o desfecho de sinais clinicos foi conduzida uma meta-analise com dois ECRs, a
diferenca média padronizada (g de Hedges) obtida foi de -0,63 (IC95% -1,20 a -0,06), favorecendo o furoato de
mometasona. Apenas um estudo avaliou o desfecho de prurido, o resultado da diferenca média entre os grupos de
tratamento foi de -1,17 (IC95% -3,30 a 0,96), apesar de favorecer a mometasona, o resultado ndo apresenta significancia
estatistica. Em relacdo a qualidade de vida, apenas um estudo avaliou esse desfecho, sendo a diferenca média obtida
entre os dois grupos de tratamento de -4,54 (IC95% -8,51 a -0,57), resultado que favorece a intervengao. Sobre a
seguranca, o Risco Relativo (RR) de apresentar eventos adversos gerais foi de 1,66 (IC95% 0,39 a 7,01). Para eventos
adversos graves, desfecho avaliado por apenas um ECR, ndo foram relatados eventos em nenhum dos grupos de
tratamento. Para todos os desfechos, exceto prurido e eventos adversos graves que foram classificados com certeza de
evidéncia moderada, a certeza de evidéncia foi classificada como baixa.

Furoato de mometasona comparado a placebo: foram incluidos dois ECRs que avaliaram no total 59 criangas e
adolescentes com DA, ambos os estudos utilizaram bandagem Umida no tratamento. Para o desfecho de sinais clinicos, o
resultado da meta-analise foi uma diferenga média padronizada de -1,06 (IC95% -1,82 a -0,30), indicando que o furoato
de mometasona serd mais eficaz. Em relagao a qualidade de vida os resultados indicaram uma redu¢do média maior na
pontuacdo do Infants' Dermatitis Quality of Life Index no grupo tratado com furoato de mometasona quando comparado
ao placebo, com diferenca média obtida entre os grupos de -9,60 (1IC95% -13,72 a -5,48), resultado que favorece a
intervengdo. A seguranca foi avaliada somente por um dos estudos, para os eventos adversos gerais o RR foi de 2,10
(1C95% 1,09 a 4,05), indicando que o tratamento com furoato de mometasona pode apresentar um risco 2,10 maior
guando comparado ao placebo. Para todos os desfechos avaliados, a certeza de evidéncia foi classificada como baixa.
Avaliacdao econdmica: Sob a perspectiva do SUS, foi realizada analise de custo-utilidade do furoato de mometasona no
tratamento da DA. Uma arvore de decisdao com horizonte temporal de 1 ano foi construida considerando a probabilidade
de melhora clinica. A intervengao avaliada é o tratamento com furoato de mometasona 0,1% e o comparador foi o cuidado
usual (acetato de hidrocortisona 1% e dexametasona creme). A populagdo alvo foi pacientes com DA acima de 2 anos de
idade A quantidade mensal utilizada dos medicamentos foi a média informada no formulario respondido por profissionais
de saude, cerca de 15,83 g para criancas e 33,33 g para adolescentes e adultos. O resultado obtido da razdo de custo-
utilidade incremental (RCUI) da incorporacdo do furoato de mometasona foi de -R$ 2.579,56 por anos de vida ajustados
para qualidade (AVAQ), resultado de um custo incremental negativo. Ha clara limitacdo das evidéncias cientificas
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utilizadas, sendo as principais ter baseado a analise em apenas um ECR e a variabilidade da quantidade de medicacao
utilizada, que altera de acordo com a drea afetada, e periodo de utilizacao.

Andlise de impacto orcamentario: foi realizada andlise do impacto orcamentario sob perspectiva do SUS. Foi utilizado o
cuidado usual (tratamento com acetato de hidrocortisona 1% e dexametasona creme, ambos corticosteroides de baixa
poténcia) como comparador. Para o calculo da populacdo elegivel, adotou-se uma perspectiva epidemiolégica, utilizando
da aplica¢do da taxa de prevaléncia na populacdo brasileira, bem como a proporg¢do de pacientes que utilizam corticoides
toépicos de maior poténcia, obtida por meio de consulta a especialistas e levantamento da literatura. Como este dado foi
divergente entre as fontes, foi realizado um cendrio considerando o dado de literatura e outro cendrio considerado o
levantamento feito com especialistas. Foi considerada a mesma quantidade de medicamentos da avaliacdo de custo-
utilidade. Estima-se que mais de 4 milhGes de pessoas possuam dermatite atdpica no Brasil e que entre 1 milhdo e 2,5
milhGes possam fazer uso do furoato de mometasona entre os anos de 2025 e 2029, dependendo da fonte de dado sobre
utilizacdo de corticosteroides (literatura ou levantamento com especialistas). O impacto orgamentario variou entre RS
29.001.550,31 e RS 165.225.161,70 em cinco anos, a depender da difusdo da tecnologia, utilizando dados de literatura.
Considerando o levantamento feito com especialistas, o impacto resultante foi entre RS 66.130.830,49 e RS
376.773.338,62.

Recomendag6es de agéncias internacionais de ATS: Nao foram encontradas recomendagdes especificas sobre o furoato
de mometasona no National Institute for Health and Care Excellence (NICE), Canada’s Drug Agency (CDA-AMC), Agency
for Healthcare Research and Quality (AHRQ), swedish Council on Technology Assessment in Health Care (SBU), Instituto
de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS), Scottish Medicines Consortium (SMC) e PBAC (Pharmaceutical Benefits Advisory
Committee). O medicamento estd na lista do The Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS), entre os medicamentos
disponiveis para serem dispensados aos pacientes para dermatoses responsivas a corticosteroides, a um preco subsidiado
pelo Governo. Documentos de consenso, como diretrizes europeias e documentos de posicionamento como da
Associac¢do Brasileira de Alergia e Imunologia e da Sociedade Brasileira de Pediatria, recomendam o uso de corticoides
topicos, sendo que o medicamento de escolha varia de acordo com a poténcia desejada, formulac¢do, idade do paciente
e area corporal afetada.

Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico (MHT): foram identificadas 4 tecnologias a fim de compor o tratamento tépico
para maiores de dois anos de idade com dermatite atdpica: inibidor de JAK, ruxolitinibe, registrado na FDA; inibidor de IL
6 e 17A, tapinarof, em fase de pré-registro (FDA); e, por fim, dois inibidores de PDE4, difamilaste e roflumilaste, este com
registro na FDA.

Consideragoes finais: as evidéncias acerca da eficacia e seguranga do furoato de mometasona para o tratamento da DA
sdo limitadas, provém de poucos ECRs e com algumas preocupacbes metodoldgicas. Os resultados sugerem que o
medicamento é mais eficaz comparado ao acetato de hidrocortisona e ao placebo. Assim como também pode ser
considerado seguro, uma vez que foram relatados poucos eventos adversos graves. Apesar das limitagdes relacionadas a
avaliagdo econdmica, como a quantidade de medicamento utilizada por aplicagdo, tempo de tratamento, a avaliagdo de
custo-utilidade sugeriu que o furoato de mometasona é dominante em relagdao ao cuidado usual, uma vez que apresentou
menor custo e maior efetividade. E a analise de impacto orgamentario estimou que o impacto da sua incorporagdo seja
entre RS 29.001.550,31 e RS 165.225.161,70 em cinco anos, a depender da difusdo da tecnologia, utilizando dados de
literatura. E considerando o levantamento feito com especialistas, o impacto resultante foi entre RS 66.130.830,49 e RS
376.773.338,62. Vale destacar que o pre¢o do furoato de mometasona é maior quando comparado ao dos dois
corticosteroides disponiveis no SUS para o tratamento da dermatite atdpica (acetato de hidrocortisona e dexametasona).
Por fim, o uso de corticosteroides tdpicos € uma opgao habitual no tratamento da DA e no SUS ndo ha alternativas de
medicamentos com poténcia similar ao furoato de mometasona.

Perspectiva do paciente: A Chamada Publica n? 17/2024 esteve aberta de 15/03/2024 a 24/03/2024 e oito pessoas se
inscreveram. No relato, a participante apresentou o resultado de uma enquete realizada nas redes sociais de sua
instituicao, entre os dias 27 e 30 de setembro de 2024, na qual 33 pessoas participaram. A maior parte dos respondentes
foi de mulheres, com idade entre 31 e 45 anos, que se identificaram como pacientes ou responsaveis por pacientes, que
ja fizeram uso da mometasona. A maior parte relatou ndo ter tido evento adverso com o uso do medicamento, apesar de
alguns relatarem que tiveram um afinamento da pele. A maioria dos respondentes também disse que além da
mometasona, alternam com o uso de outros hidratantes para a pele e que gastam de duas a quatro embalagens da
mometasona, o que equivale em torno de RS 51,00 a RS 100,00, que retiram de seu orcamento familiar, por més, com o
tratamento. Os respondentes também apontaram que percebem a eficacia da mometasona e que caso o tratamento seja
interrompido, os sintomas da dermatite atépica sdo percebidos novamente.
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Recomendagao preliminar da Conitec: O Comité de Medicamentos, na 1342 Reunido Ordindria da Conitec, ocorrida no
dia 03 de outubro de 2024, deliberou, por unanimidade, que a matéria fosse disponibilizada para Consulta Publica com
recomendacdo preliminar favordvel a incorporacao do furoato de mometasona 0,1% para o tratamento de pacientes com
dermatite atdpica. Para essa recomendac¢do, o Comité considerou que o medicamento se mostra eficaz e seguro em
relagdo aos corticosteroides de baixa poténcia e ao placebo, além disso, considerou a importancia em disponibilizar uma
opcao terapéutica tdpica de maior poténcia para evitar tratamento sistémico ou minimizar a necessidade de aumentar a
dose desse tratamento.

Consulta Publica: A Consulta Publica n? 80/2024 esteve aberta no periodo de 22/11/2024 a 11/12/2024 e recebeu 24
contribuicdes. Os participantes, em sua maioria, concordaram com a recomendacdo preliminar da Conitec e se
manifestaram favoravelmente a incorporacdo da tecnologia em avaliagdo ao SUS. Como argumentos, destacaram a
seguranca, a eficdcia, o impacto positivo na qualidade de vida, a garantia de acesso, a reduc¢do de custos e a ampliacdo do
arsenal terapéutico. Os que possuiam experiéncia com a tecnologia mencionaram beneficios como adesao ao tratamento,
rapida resposta terapéutica, reducdo dos sintomas e facilidade de uso. Por outro lado, apontaram dificuldades de acesso,
eventos adversos, recorréncia dos sintomas e automedicagdao como efeitos negativos. Em relagdo a experiéncia com
outras tecnologias para dermatite atdpica, os participantes citaram a eficacia, a seguranca, a resposta rapida e a remissao
da doenca, mas apontaram limitacdes na resposta terapéutica, tempo de uso restrito, baixa seguranca e eventos adversos.
Em relagdo as contribui¢des feitas nos campos de “Evidéncias Cientificas” e “Estudos econdmicos”, essas contribui¢des
destacaram a utilizacdo de corticosteroide tdpicos no tratamento da dermatite atdpica e a importancia em disponibilizar
alternativas terapéuticas. Diversas publicacdes foram recebidas, em geral, ndo atendiam aos critérios de elegibilidade pré-
estabelecidos.

Recomendagao final da Conitec: Os membros do Comité de Medicamentos, presentes na 1372 Reunido Ordindria da
Conitec, realizada no dia 12 de fevereiro de 2025, deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporacao do furoato
de mometasona para o tratamento de pacientes com dermatite atdpica. Os membros do comité consideraram que o
medicamento se mostrou eficaz e seguro em relagdo aos corticosteroides de baixa poténcia (acetato de hidrocortisona e
dexametasona) e ao placebo. Além disso, o Comité considerou a importancia em disponibilizar uma alternativa
terapéutica topica de maior poténcia. Foi assinado o registro de deliberacdo n? 964/2025.

Decisdo: Incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o furoato de mometasona 0,1% para o tratamento de
pacientes com dermatite atdpica, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude, publicada no Diario Oficial da Unido
n2 98, secdo 1, pagina 207, em 27 de maio de 2025.

Tabela 1 - Compéndio econémico

Parametro Comentario

- Furoato de mometasona 1 mg/g - creme dermatoldgico em bisnaga

Preco CMED' com 20 g -R$ 33,27- PMVG 18%

- Furoato de mometasona 1 mg/g - pomada com 20 g- RS 30,92 - PMVG
18%

- Furoato de mometasona 1 mg/g - creme dermatoldgico em bisnaga
com 20 g -R$ 15,142

- Furoato de mometasona 1 mg/g - pomada com 20 g - R$ 13,913

Precgo inicial proposto para

incorporacio?

- Furoato de mometasona 1 mg/g - creme dermatoldgico em bisnaga
com 20 g -RS 15,142

- Furoato de mometasona 1 mg/g - pomada com 20 g - R$ 13,913

- Furoato de mometasona 1 mg/g - creme dermatoldgico em bisnaga
com 20 g —45,50%

- Furoato de mometasona 1 mg/g - pomada com 20 g - 40,98%

Preco final proposto?

Desconto sobre preco CMED

Custo do tratamento por
CRIANCAS - Furoato de mometasona 0,1% - RS 39,89 por ano
paciente

16



ADOLESCENTES E ADULTOS - Furoato de mometasona 0,1% - RS 83,92

por ano

RCEI final -R$ 2.579,56/QALY.

Criangas :entre 311.413 no primeiro ano a 304.167 no quinto

ano.

Populagdo estimada
Adolescentes: entre 97.402 no primeiro ano a 98.257 no quinto ano.

Adultos: entre 683.941 no primeiro ano a 705.332 no quinto ano.

Utilizando os dados de literatura, o impacto orgamentario de
Impacto orgamentario
incorporar a mometasona foi de R$ 29.001.550,31 (difus3o conservadora), RS
incremental
101.543.264,69 (difusdo intermedidria) e R$ 165.225.161,70 (difusdo otimista)

Legenda: ' Tabela CAmara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED): média do preco de furoato de mometasona nas
apresentac¢des de produtos indicadas. Acesso em 12/12/2023; 2Banco de Precos em Saude: considerou-se a média ponderada dos
precos unitarios das duas Ultimas compras publicas (10/05/2023 e 11/05/2023) referente aos 18 meses anteriores:
https://bps.saude.gov.br/visao/consultaPublica/relatorios/geral/index.jsf. 3Banco de Precos em Saude: considerou-se a média
ponderada dos pregos unitdrios das duas ultimas compras publicas (as duas em 15/03/2023) referente aos 18 meses anteriores.s;
PMVG: Prego Maximo de Venda ao Governo; RCEI: Razdo de Custo-Efetividade Incremental; QALY: Quality-Adjusted Life Years ou Anos
de Vida Ajustados por Qualidade.
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4. INTRODUCAO

4.1 Aspectos clinicos e epidemiologicos da doenca
A dermatite atdpica (DA), também conhecida como eczema atépico, é uma condigdo crénica e inflamatédria da
pele que se desenvolve, na maioria dos casos, durante a infancia (1). Pode ser caracterizada como dermatite atdpica
intrinseca, quando ndo associada a imunoglobulina E (IgE), e extrinseca, quando associada a IgE (2). Apresenta-se

tipicamente como uma doenca episddica e de remissdo, com crises que podem ocorrer de 2 a 3 meses (1).

A fisiopatologia da dermatite atépica é multifatorial e pode envolver predisposi¢cdo genética, disfuncdo da barreia
epidérmica, desregulacdo imunobioldgica e anormalidade dos microbiomas da pele e do sistema neuroimune (3). Os
principais fatores de risco para o desenvolvimento da dermatite atdpica sdo histdrico familiar e mutag¢des no gene da
filagrina, localizado no cromossomo 1g21.3 (3). Essa mutagdao compromete a barreira epidérmica, que fica mais suscetivel

a agentes externos.

Em relacdo a sintomatologia, o fendtipo clinico da dermatite atépica costuma variar de acordo com a idade do
paciente e a gravidade da doenca. O sintoma mais comum é o prurido, normalmente associado a lesGes eritematosas e
escamosas que podem se manifestar de forma aguda, como vesiculas exsudativas ou pdpulas eritematosas, subagudas
ou cronicas, como placas liquenificadas, escoriadas e levemente pigmentadas (2, 4), comprometendo a saude e a

qualidade de vida das pessoas afetadas por esta condigao.

A DA segue um curso cronico e recidivante ao longo de meses a anos. A doenca pode ser classificada como leve,
moderava e grave de acordo com aspectos clinicos e psicossociais do paciente. Diversas escalas foram desenvolvidas para
avalia¢do da gravidade da DA, incluindo o Eczema Area and Severity Index (EASI), o Scoring of Atopic Dermatites (SCORAD),
a Investigator Global Assessment (IGA), a Validated Investigator Global Assessment for Atopic Dermatitis (VIGA-AD), o
Patient-Oriented Eczema Measure (POEM) e o Patient-Oriented SCORAD (PO-SCORAD).

Uma revisdo sistematica que inclui estudos epidemiolégicos sobre dermatite atépica na Europa, na Asia, na
América do Norte, na América do Sul, na Africa e na Australia, estimou que a prevaléncia pontual de sintomas de dermatite
atdpica em criangas e adultos variou entre 1,7% a 32,8% e 1,2% a 9,7%, respectivamente (5). Especificamente no Brasil,
em um estudo sobre a carga da dermatite, foi relatada taxa de prevaléncia foi de 2.664,44 por 100.000 pessoas (Intervalo
de Incerteza 95%: 2.563,06 — 2.778,40) (6). Na populagdo pediatrica, o International Study of Asthma and Allergies in
Childhood (ISAAC) estimou prevaléncia global de dermatite atépica em 12 meses que variou entre 9,8% e 20,1%, em paises
da América do Norte, América Latina, Europa, Oriente Médio e Eurasia, Turquia, Emirados Arabes Unidos e Asia Oriental,
com a maior prevaléncia observada no Brasil (20,1%). Embora a prevaléncia da doenca tenha sido geralmente semelhante
entre as faixas etarias de cada pais, diferencas incrementais na prevaléncia das faixas etarias mais baixas (6 meses a <6

anos) para as mais altas (6 anos a <12 anos e 12 a <18 anos) foram observadas para o Brasil (7).
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Em relacdo a gravidade, entre criancas e adolescentes, foram observadas proporcdes de DA severa no Brasil de
6,1%, 7,4% e 8,2% para pacientes entre 6 meses a <6 anos, 6 anos a <12 anos e 12 anos a 18 anos, respectivamente (7).
Entre pacientes adultos, os dados na literatura sdo escassos. Estudos brasileiros relatam proporc¢ao que variou entre 31%
e 48% dos pacientes adultos classificados como tendo DA grave (8, 9). Esses dados, no entanto, provém de estudos

pequenos ou baseados em populacdo hospitalar.

4.2 Tratamento recomendado

Os objetivos do tratamento sdo redugdo e alivio de sintomas, prevencdao de exacerbacdes e otimizacdao da
prevencgao a riscos terapéuticos, uma vez que nao ha cura para a dermatite atdpica (2, 3, 4). O tratamento da DA segue
uma abordagem variada e gradual, de acordo com a gravidade da doenca. As estratégias terapéuticas para a prevencgao e
o tratamento dos sintomas da dermatite atdpica podem incluir o uso de produtos hidratantes (com misturas de lipidios
fisiolégicos e contendo ceramida) para combater a alteragdo da composicdo lipidica da derme e problemas associados a
barreira e, dessa forma, diminuir a entrada de microrganismos (2, 3, 4, 10).

Entre as medidas ndo farmacolégicas para o controle da dermatite atdpica estdo o apoio psicossocial aos
pacientes, assim como pratica de banho e limpeza, com o intuito da remoc¢ao de escamas, crostas, alérgenos e irritantes,
e de diminuir a desidratacdo epidérmica associada ao banho (1, 2). Em pacientes com prurido difuso e ndo controlado
com terapia tépica, outras opcdes de tratamento falharam ou sdo inadequadas, a fototerapia pode ser uma opcdo
terapéutica para pacientes que ndo estejam em uso de ciclosporina (contraindicado o uso concomitante) (11).

As alternativas farmacoldgicas variam entre tratamento tdpicos e sistémicos. Os medicamentos tdpicos englobam
corticoides tdpicos, considerados a base do tratamento da dermatite atdpica, e inibidores tdopicos da calcineurina, como
tacrolimus e pimecrolimus, geralmente utilizados como agentes de segunda linha para pacientes com resposta
inadequada aos corticoides tépicos.

Os corticosteroides tdpicos tém efeitos anti-inflamatdrios e imunossupressores, bem como outras agdes
relevantes para os seus efeitos na pele, incluindo a inibicdo da proliferacdo de fibroblastos e da sintese de colageno e
vasoconstricdo local (12). Em geral, eles sdo divididos em categorias de acordo com a sua poténcia (leve, moderada,
potente e muito potente), determinada por um ensaio vasoconstritor que mede o grau e a duragdo do branqueamento
da pele produzido pela aplicagdo tdpica. O efeito clinico de uma preparagao tépica de corticosteroide depende da sua

poténcia, da concentracdo e da formulagdo (veiculo/base).

Os inibidores da calcineurina sdo, geralmente, utilizados nos surtos para o controle da inflamagdo na DA, sem
comprometer a fungdo imunolégica do organismo(13). No Brasil, estdo disponiveis dois inibidores de calcineurina de uso
tépico: o pimecrolimo e o tacrolimo. Como n3do apresentam os mesmos efeitos colaterais que a corticoterapia tdpica,
podem ser utilizados com maior seguranca na face, nos genitais e nas areas proximas a mucosas. Eles, no entanto, ndo

sdo farmacos de primeira escolha (13).
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As opgGes sistémicas variam entre anti-histaminicos e medicamento imunossupressores — incluindo inibidores de
leucotrienos, ciclosporina, azatioprina, micofenolato e metotrexato (14).

Quando um paciente com DA ndo estiver bem controlado com terapias tdpicas e sistémicas convencionais, é

indicada a introducdo de terapias com imunobiolégicos (como dupilumabe) e inibidores da Janus-quinase (como

upadacitinibe, baricitinibe, abrocitinibe) (15). As mudancas na terapia sistémica devem ser feitas com base em tomadas

de decisdo e com cumprimento de metas para o tratamento.

No Brasil, no ambito do SUS, ha publicado PCDT sobre o cuidado da DA(16), neste sdo preconizados os seguintes
tratamentos farmacoldgicos: ciclosporina oral (capsulas de 25 mg, 50 mg e 100 mg; solucdo oral de 100 mg/mL);
dexametasona creme (1mg/g); acetato de hidrocortisona creme (10mg/g — 1%). Cabe destacar que os dois

corticosteroides tépicos atualmente disponibilizados no SUS s3o classificados como de baixa poténcia.

5. FICHA TECNICA DA TECNOLOGIA

O furoato de mometasona é classificado como glicocorticoide de alta poténcia, que apresenta propriedades anti-
inflamatdrias, antipruriginosas e vasoconstritoras(17). E usado para o alivio das manifestacdes inflamatérias e
pruriginosas das dermatoses sensiveis aos corticosteroides como psoriase, dermatite atopica e/ou dermatite alérgica de

contato.

O primeiro registro do furoato de mometasona de uso tépico na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
é de 1995(18). Ha, também, o registro do medicamento em formula¢bes de administracdo oral e nasal. A mometasona
também possui aprovagdo para uso pela Food and Drug Administration (FDA). A bula prevé que seu uso é indicado para
pacientes com doencas de pele (psoriase, dermatite atépica e/ou dermatite alérgica de contato), para necessidade de

alivio das manifestag¢des inflamatdrias e pruriginosas.

5.1 Caracteristicas gerais

As caracteristicas da tecnologia em questdo sdo apresentadas no Quadro 1.

Quadro 1. Ficha com a descri¢do da tecnologia

Tipo Medicamento

Principio ativo Furoato de mometasona

Classe terapéutica Corticosteroides

Nomes comerciais Furoato de Mometasona; M-LIX®; RESGAT®!; TOPISON®
Apresentacao Creme dermatoldgico de 1mg/g em bisnaga de 10g?, 20g e 140g>

Pomada dermatolégica de 1mg/g em bisnaga de 20g
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Fabricante Sanofi Medley Farmacéutica LTDA; Germed Farmacéutica LTDA; EMS
S/A; Brainfarma Indulstria Quimica e Farmacéutica S.A; Cosmed
Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A; Aché Laboratérios

Farmacéuticos S.A1; Libbs Farmacéutica LTDA.

Indicagao aprovada na = Uso adulto e pediatrico acima de 2 anos - Alivio das manifestagcdes
Anvisa inflamatdrias e pruriginosas das dermatoses sensiveis aos
corticosteroides como psoriase, dermatite atdpica e/ou dermatite

alérgica de contato.

Indicagao proposta Pacientes com dermatite atdpica com qualquer grau de gravidade a

partir de 2 anos de idade.

Posologia e forma de O Furoato de mometasona é indicado para uso dermatoldgico. Deve-
administracao se usar uma fina camada de creme que devera ser aplicada de modo
a cobrir toda a area afetada, uma vez por dia. Antes do uso, bata
levemente a bisnaga em superficie plana com a tampa virada para
cima, para que o conteudo do produto esteja na parte inferior da
bisnaga e ndao ocorra desperdicio ao se retirar a tampa. Indica-se a
ndo realizagdo de curativos sobre a aplicagdo (curativos oclusivos), a
ndo ser por indicacdo médica. No caso de esquecimento de alguma
dose, deve-se aplicar a medicagdo assim que possivel e manter o

horario da aplicagdo até o término do tratamento.

Fonte: Bula do medicamento.

Notas: 1 — o medicamento RESGAT e o genérico furoato de mometasona da empresa ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A
possuem registro valido na Anvisa, mas foram descontinuados temporariamente em 22/12/2020: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado/descontinuacao-de-medicamentos. Consulta em: 16/01/2024.

Notas: 2 — Registro valido, mas ndo comercializado em 2022.

7

Contraindicagdes: Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas sensiveis ao furoato de
mometasona, a outros corticosteroides ou a qualquer um dos componentes da férmula, bem como, é contraindicado

para menores de 2 anos.

Adverténcias e precaugdes: A medicacdo deve ser suspensa em caso de irritagdo ou sensibilizagdo com o uso.
Em caso de infec¢do dermatoldgica, devera ser instituido o uso de um agente antimicético ou antibidtico apropriado. Se
uma resposta favoravel ndo ocorrer rapidamente, o corticosteroide deve ser suspenso até que a infeccdo seja controlada
adequadamente. A Mometasona pertence a categoria C de risco na gravidez. Por isso, o medicamento ndo deve ser
utilizado sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. Além disso, corticosteroides tdpicos devem ser utilizados
durante a gestacdo se o possivel beneficio justificar o risco potencial materno-infantil. Corticosteroides ndo devem ser
usados por mulheres gravidas em grandes quantidades ou durante periodos prolongados. Ndo se tem conhecimento

sobre a absorcdo sistémica suficiente para produzir quantidades detectaveis no leite materno. Corticosteroides
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administrados de maneira sistémica sdo secretados pelo leite materno em quantidades que provavelmente ndo tém
efeitos deletérios sobre os lactentes. Entretanto, deve-se decidir entre descontinuar a amamentagdo ou descontinuar o
tratamento, levando-se em consideracdo a importancia do tratamento para a mae. Os pacientes pediatricos poderdo
demonstrar maior suscetibilidade a supressdo do eixo hipotalamo-hipdfise-adrenal e sindrome de Cushing induzidas por
corticosteroides topicos do que pacientes adultos, em decorréncia da relagdo entre a drea de superficie da pele e o peso
corporal. O uso de corticosteroides tépicos em criangas deve ser limitado a minima dose compativel com um regime
terapéutico efetivo. O tratamento crénico com corticosteroides pode interferir no crescimento e desenvolvimento das

criangas.

Eventos adversos: As rea¢des adversas locais raramente observadas sdo: ardor, prurido, formigamento/dor
local aguda momentanea, sinais de atrofia cutanea, sinais alérgicos, dermatite, eritema, furinculos, aumento da zona de
lesdo, ndusea e corrimento vaginal. Os eventos adicionais reportados incluem: erupg¢des acneiformes, reagdes no local de
aplicagdo e foliculite. As seguintes rea¢des adversas locais foram relatadas pouco frequentemente com o uso de outros
corticosteroides tdpicos: queimagdo, irritacdo, ressecamento, hipertricose, hipopigmentagdo, dermatite perioral,

dermatite de contato alérgica, maceragdo da pele, infecgao secundaria, estrias e milidria.

5.2 Precos disponivel para a tecnologia
O Quadro 2 descreve os pregos tabelados pela Camara de Regulagdo de Mercado de Medicamentos (CMED) e no
Banco de Precos em Saude (BPS).

Quadro 2. Precos disponiveis para a tecnologia na Camara de Regula¢do de Mercado de Medicamentos (CMED)
e em compras publicas.

Preco Maximo de .
Preco praticado em compras

publicas

Apresentacao Venda ao Governo (PMVG)
ICMS 18%?

Furoato de mometasona 1 mg/g - creme dermatoldgico
em bisnaga com 20 g

Furoato de mometasona 1 mg/g - pomada com 20 g RS 30,92 RS 13,913
Notas: Foram consideradas apenas as apresentagées com comercializagdo em 2022; 1) Tabela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED): média do preco de furoato de mometasona nas apresentacdes de produtos indicadas. Acesso em 12/12/20237. 2) Banco de Precos em
Saude: considerou-se a média ponderada dos pregos unitdrios das duas Ultimas compras publicas (10/05/2023 e 11/05/2023) referente aos 18 meses
anteriores’ https://bps.saude.gov.br/visao/consultaPublica/relatorios/geral/index.jsf. 3) Banco de Pregos em Saude: considerou-se a média
ponderada dos pregos unitérios das duas Ultimas compras publicas (as duas em 15/03/2023) referente aos 18 meses anteriores.

RS 33,27 RS 15,142

6. EVIDENCIAS CLINICAS

6.1 Pergunta de pesquisa
Considerando o contexto exposto anteriormente, utilizou-se a seguinte pergunta estruturada (Quadro 3) para

nortear o desenvolvimento deste relatorio:
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Pergunta: Qual é a eficicia e a seguranga do furoato de mometasona para o tratamento de pacientes com
dermatite atdpica, em comparacdo as alternativas disponiveis no SUS (Acetado de hidrocortisona 1%, dexametasona

0,1%) ou ao placebo?

Quadro 3. Pergunta PICO (populagado, intervengao, comparacgao e "outcomes" [desfecho])

Populagdo Pacientes com dermatite atdpica com qualquer grau de gravidade a
partir de 2 anos de idade
Intervencgao (tecnologia) Furoato de mometasona 0,1%
Comparador Alternativas disponiveis no SUS (Acetado de hidrocortisona 1%,
dexametasona 0,1%) ou placebo
Desfechos (outcomes) Desfechos primarios:
(i) Melhora clinica avaliada por escala validada®

e EASI

e SCORAD

e |GA - Avaliagdo Global dos Investigadores

e Qutras escalas de avaliacdo de sinais clinicos
(ii) Resultados de seguranca

e Quaisquer eventos adversos
Desfechos Secundarios:
(i) Qualidade de vida®

e indice de Qualidade de Vida em Dermatologia - DLQI (adultos);

CDLQI (criangas e adolescentes); IDQoL (<4 anos)

e Qutros instrumentos de avaliagao de qualidade de vida
(i) Prurido?®

e Escala de Avaliagdo Numérica de Pico de Prurido (PP-NRS)

e  Prurido na Escala Visual Analdgica (VAS)

e  Qutras escalas numéricas de avaliagdo de prurido
(ii) Resultados de seguranca

e Descontinuagdo por qualquer causa

e Quaisquer eventos adversos graves

Delineamento de estudo Ensaios clinicos randomizados (ECRs)
Fonte: autoria propria. Legenda: CDLQI: Children's Dermatology Life Quality Index; DLQI: Dermatology life Quality Index. EASI: Eczema

Score and Severity Index. IDQOL: Infants' Dermatitis Quality of Life Index; PP-NRS: Peak Pruritus Numerical Rating Scale; SCORAD: Scoring of Atopic
Dermatitis; VAS: visual analogue scale.

Notas: 1) quando um estudo relata duas ou mais medidas de eficdcia (2 ou mais escalas), selecionamos o instrumento/escala/ferramenta mais alto
na hierarquia

6.2 Busca por evidéncias

Com base na pergunta de pesquisa definida, foi realizada busca nos dias 26 de abril de 2023 e 09 de maio de
2023 nas bases de dados: MEDLINE (via Pubmed), Embase, Lilacs (via BVS) e Cochrane Central. Ndo houve restri¢do para
a gravidade da doenca, comparadores, desfechos e delineamentos de estudo. Nesta etapa foram identificados 413

registros. Os detalhes a respeito desta etapa estdo descritos no Anexo 1.

6.3 Selecao dos estudos
Para a populagdo, considerou-se pacientes com dermatite atdpica de qualquer grau de gravidade e com idade
de 2 anos ou mais, assim como descrita na indicacdo na bula do medicamento. Como comparadores, além dos

corticosteroides tépicos disponiveis no SUS, foi considerado o placebo com o intuito de avaliar aqueles pacientes que
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fizeram o uso dos corticosteroides tdpicos de baixa poténcia (disponiveis no SUS) e ndo apresentaram melhora clinica.
Isso porque o furoato de mometasona é um corticosteroide tépico de média/alta poténcia e pode ndo ser considerado o

farmaco de primeira escolha.

Para os desfechos, foi realizada consulta a iniciativa Core Outcomes Measures in Effectiveness Trials (COMET) e
identificados trés estudos publicados que avaliaram desfechos para dermatite atdpica (15, 19, 20). Com base em uma
discussdo cuidadosa com especialistas clinicos e metodologistas, elaboramos e pré-especificamos uma hierarquia dos
instrumentos/escalas/ferramentas. A hierarquizacdo das escalas foi validada por especialistas e considerou o EASI -
Eczema Area and Severity Index como o principal instrumento e o SCORAD - Scoring Atopic Dermatitis Index como segundo
para avaliagdo de sinais clinicos. Para a avaliacdo do prurido, considerou-se as escalas PP-NRS - Peak Pruritus Numerical
Rating Scale e VAS - visual analogue scale. Para a avaliacdo da qualidade de vida, considerou-se as ferramentas DLQJ:
Dermatology Life Quality Index (adultos); CDLQIl: Dermatology Life Quality Index ou escore (criangas); IDQoL: Infants’
Dermatitis Quality of Life Index (<4 anos). No caso de ndo haver estudos utilizando especificamente as escalas
consideradas para a avaliacdo dos sinais clinicos e da qualidade de vida, foram considerados os desfechos avaliados por
qualquer escala.

Os critérios de elegibilidade pré-estabelecidos contemplavam os itens da pergunta de pesquisa, isto é, ECRs
publicados em inglés, portugués ou espanhol, que avaliaram o tratamento da DA com o medicamento tépico furoato de
mometasona comparado ao placebo ou outras tecnologias disponiveis no SUS (dexametasona creme ou acetato de
hidrocortisona creme) e forneciam resultados para os desfechos elencados como de interesse. Foram incluidos tanto

estudos com tratamentos utilizando bandagem umida, quanto aqueles que nado fizeram o uso da bandagem.

Como critérios de exclusdo: estudos que avaliaram os efeitos da mometasona por outra via de administracdo,

revisGes da literatura, diretrizes/protocolos, editoriais, cartas ao editor, opinides, comentarios.

A elegibilidade dos estudos foi realizada em duas etapas por dois revisores de forma independente. A primeira
etapa consistiu na avaliagdo de titulo e resumo de cada registro, utilizando o aplicativo da web Rayyan QCRI®(21), através
da qual foram selecionadas 15 publicagdes. Na segunda, realizou-se a leitura de texto completo das referéncias
selecionadas. As divergéncias foram discutidas até consenso entre os pesquisadores ou, se necessario, resolvidas com a

participacao de um terceiro. Apds essa avaliagdo por texto completo, foram incluidos cinco estudos(22, 23, 24, 25, 26).

6.4 Caracterizaciao dos estudos

Dos cinco estudos incluidos, trés(22, 23, 24) realizaram a comparagdo entre furoato de mometasona e
hidrocortisona, enquanto os outros dois(25, 26) estudos compararam a mometasona ao placebo. Os estudos que
realizaram a comparagdo com placebo, ainda, utilizaram bandagem Umida (wet-wrap). As caracteristicas dos estudos

identificados estdo apresentadas no Quadro 4.

Para o ECRs que realizaram a comparacdo entre furoato de mometasona e hidrocortisona, dois(22, 23) incluiram

apenas criancas e adolescentes com DA moderada a grave, o outro ECR(24) avaliou adultos também. No total, foram
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avaliados 156 pacientes e o tempo de seguimento foi de 3 a 6 semanas. Todos avaliaram o desfecho de sinais clinicos e

eventos adversos gerais. Enquanto apenas um ECR(24) forneceu resultados para qualidade de vida e prurido.

Em relacdo aos dois estudos(25, 26) que avaliaram o furoato de mometasona comparado ao placebo, foram
considerados criancas e adolescentes, totalizando 59 pacientes. Ambos os estudos avaliaram a melhora clinica. Enquanto

a qualidade de vida e os eventos adversos foi reportado apenas por um dos estudos(26) identificados.

Ndo foram encontrados estudos que avaliaram o furoato de mometasona 0,1% em comparagdo a dexametasona

0,1% no tratamento de pacientes com dermatite atdpica.

Quadro 4. Caracteristicas dos estudos incluidos neste relatério

Estudo Desenho  Populagao Grau de Intervengao Comparador Tempo de Desfechos
do severidade seguimento
estudo (semanas)
Vernon ECR Criangas Moderada | Creme de | Creme de 6 Sinais
(1991) (22) entre 6 a severa furoato de | hidrocortisona a clinicos
meses a 12 mometasona a | 1%, aplicado (escala
anos (n = 0,1%, aplicado | duas vezes ao numérica)
48) uma vez ao dia dia
Eventos
adversos
Alonso (1999) ECR Pacientes Moderada | Creme de | Creme de 3 Sinais
(23) com idade a severa furoato de | hidrocortisona a clinicos
entre 2 e mometasona a | 1%, aplicado (resposta
Furoato de 14 anos (n 0,1%, aplicado | duas vezes ao global)
mometasona =48) uma vez ao dia dia
Eventos
versus acetato
adversos
de
. . Samuelov ECR Pacientes Moderada | Creme de | Creme de 4 Sinais
hidrocortisona
(2023) (24) com idade Furoato de | hidrocortisona clinicos
>6 anos (n mometasona a | al% (EASI)
=60 0,1%, aplicado .
) ? P Prurido (PP-
uma vez ao dia
NRS)
Qualidade
de vida
(bLat)
Eventos
adversos
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Schnopp ECR Pacientes Exacerbada | Wet-wrap Wet-wrap sem 0,7 Sinais
(2002) (25) com?2al7 (furoato de | esteroide clinicos
anos (n = mometasona (veiculo) (SCORAD
20) 0,1%) local)
Janmohamed ECR Criangas Severa Wet-wrap Placebo 4 Sinais
(2014) (26) entre 6 diluido com | (Emoliente - clinicos
Furoato de meses a 10 corticosteroides | petrolato  20% (Objective
mometasona anos (n = (1:3 pomada de | em creme de SCORAD)
versus
39 furoato de | cetomacrogol
) gol) Qualidade
placebo mometasona )
de vida
0,1% para o rosto
(IDQOL)
e 1:19 pomada
furoato de Eventos
adversos
mometasona
0,1% sob
mascara)

Fonte: autoria propria. DA: dermatite atépica. DLQI: Dermatology life Quality Index. EASI: Eczema Score and Severity Index. ECR: ensaio
clinico randomizado. IDQOL: Infants' Dermatitis Quality of Life Index. SCORAD: SCORing Atopic Dermatitis. Wet-wrap: bandagem umida.

6.5 Sintese dos resultados

6.5.1 Efeitos desejaveis da tecnologia
Sinais Clinicos
- Furoato de mometasona 0,1% versus acetato de hidrocortisona 1%

Trés ECRs(22, 23, 24) reportaram esse desfecho para a comparagdo entre furoato de mometasona e acetato de
hidrocortisona, na meta-analise optou-se em ndo considerar todos esses estudos ja que um deles apresentou os
resultados de forma heterogénea e sem dados que permitissem realizar uma sumarizacdo. Esse estudo especifico, Alonso
(1999)(23), avaliou 48 pacientes e reportou a quantidade de individuos de cada grupo que atingiu determinada resposta
global ao tratamento de acordo com niveis de eficacia pré-especificados pelos autores do estudo: melhora completa
(desaparecimento de todos os sinais e sintomas de inflamag&o cutanea), melhora (reducdo de gravidade e/ou nimero de
sinais e sintomas da inflamagdo cutdnea) e faléncia (redugdo insuficiente dos sinais e sintomas da inflamagdo cutanea). O
numero de participantes que obteve a melhora completa foi maior no grupo tratado com furoato de mometasona em
relacdo ao grupo que recebeu acetato de hidrocortisona (71,4% versus 30%). Para a resposta classificada como melhora,

cinco pacientes tratados com furoato de mometasona apresentaram esse nivel de eficacia comparado a 13 individuos
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gue receberam o acetato de hidrocortisona. Para a categoria de faléncia, ambos os grupos tiveram um paciente

classificado com esse nivel de resposta.

Considerando os outros dois ECRs (22, 24), foi realizada uma meta-andlise com um total de 41 pacientes
randomizados para a mometasona e 42 pacientes para a hidrocortisona (Figura 1). Na andlise pelo modelo de efeitos
aleatérios, existe evidéncia de que a mometasona, em média, é mais eficaz que o comparador, com uma diferenca média
padronizada (g de Hedges) de -0,63 (IC95% -1,20 a -0,06), uma vez que quanto menor o escore, menor sdo os sinais clinicos
e melhor é a resposta. Houve evidéncia de certa heterogeneidade estatistica pelo |12 (42%), que pode ser explicada pela
diferenca na populagdo entre os dois estudos quanto a faixa etdria (6 meses a 12 anos no Vernon, 1991 e 26 anos no
Samuelov, 2023) e a gravidade da DA (moderada a severa no Vernon, 1991 e moderada no Samuelov, 2023). Apesar disso,
os dois estudos apontam para a mesma dire¢do (favorecendo a mometasona) e o teste Q de cochran ndo evidencia

heterogeneidade estatistica.

Com base nesse resultado, apds o tratamento com furoato de mometasona, a probabilidade de um individuo
do grupo que recebeu essa tecnologia apresentar um escore de sinais clinicos menor do que um individuo que foi tratado
com acetato de hidrocortisona é de 56,2%.Considerando que nas escalas utilizadas na avaliacdo quanto menor o escore,

menos intensos sdo os sinais clinicos, esse resultado favorece o furoato de mometasona.

Author Mometasona (n) Comparador(n) g SEg SMD - Hedges' g SMD - Hedges' g 95%-Cl Weight

Vernon 1991 24 24 -0.9063 0.2978 ——+—— -0.91 [-1.49;-0.32] 53.0%

Samuelov 2023 17 18 -0.3218 0.3307 -0.32 [-0.97; 0.33] 47.0%

Random effects model et -0.63 [-1.20; -0.06] 100.0%
[

Heterogeneity: 1% = 42%, p=0.19
-1 -05 0 05 1

Figura 1. Forest plot da avalia¢cdo dos sinais clinicos — comparagdo entre mometasona e hidrocortisona

- Furoato de mometasona 0,1% versus placebo

Dois ECRs(25, 26) realizaram a comparag¢do entre furoato de mometasona e placebo, ambos utilizaram a

bandagem Umida (wet-wrap), randomizando um total de 29 pacientes para a intervenc¢do e 30 pacientes para o controle.

Na analise pelo modelo de efeitos aleatédrios, existe evidéncia de que furoato de mometasona serd, em média,
estatisticamente mais eficaz que o placebo nas populagbes estudadas, com diferenca média padronizada da redugdo dos
sinais clinicos de -1,06 (1C95% -1,82 a -0,30) (Figura 2). Houve evidéncia de certa heterogeneidade estatistica pelo I (49%),
gue pode ser explicada pela diferenca na populagdo entre os dois estudos quanto a faixa etdria (2 a 17 anos no Schnopp,
2002 e 6 meses a 10 anos no Janmohamed, 2014) e intervencgdo (diluigdo dos tratamentos no Janmohamed, 2014). Apesar
disso, os dois estudos apontam para a mesma direcdo (favorecendo a mometasona) e o teste Q de cochran ndo evidencia

heterogeneidade estatistica.
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Apds o tratamento, a probabilidade de um individuo do grupo que recebeu furoato de mometasona ter um

escore de sinais clinicos menor do que um individuo tratado com placebo é de 22,7%.

Author Mometasona (n) Comparador(n) g SEg SMD - Hedges' g SMD - Hedges' g 95%-Cl Weight
Janmohamed 2014 19 20 -1.4101 0.3508 —F+—— -1.41 [-2.10; -0.72] 55.0%
Schnopp 2002 10 10 -0.6317 0.4285 -0.63 [-1.47; 0.21] 45.0%
Random effects model ‘ —"‘— : ‘ -1.06 [-1.82; -0.30] 100.0%

Heterogeneity: 1% = 49%, p=0.16

Figura 2. Forest plot da avaliagdo dos sinais clinicos — comparacdo entre mometasona e placebo (comparador)

Prurido
- Furoato de mometasona 0,1% versus acetato de hidrocortisona 1%

O estudo de Samuelov (2023) (24) avaliou pacientes acima de seis anos de idade com dermatite atdpica e
realizou a avaliacdo utilizando a escala Peak pruritus numeric rating score (PP-NRS). Essa escala varia de 0 a 10, O indicando
sem coceira e 10 pior coceira imaginavel. Os resultados indicaram que o grupo de pacientes tratados com mometasona
apresentou uma reducdo média de 3,22 + 3,51 na pontuagao, enquanto o grupo que recebeu a hidrocortisona como
tratamento apresentou uma reducdo média de 2,05 + 2,87. E a diferenca média entre os dois grupos de tratamento foi

de -1,17 (IC95% -3,30 a 0,96), resultado que favorece a intervengdo, mas ndo apresenta significancia estatistica.
- Furoato de mometasona 0,1% versus placebo
Os estudos identificados para essa comparacdo nao avaliaram o desfecho de prurido.
Qualidade de vida

Esse desfecho foi avaliado por dois estudos. Um deles realizou a comparacao entre furoato de mometasona e

acetato de hidrocortisona e outro com placebo.
- Furoato de mometasona 0,1% versus acetato de hidrocortisona 1%

O estudo de Samuelov (2023)(24) aplicou o questionario Dermatology Life Quality Index (0-30), sendo que
guando maior a pontuagdo, mais prejudicada esta a qualidade de vida. Os resultados reportados indicaram que o grupo
de pacientes tratados com furoato de mometasona apresentou uma redugdo média de 7,56 + 5,82 na pontuagao,
enquanto o grupo que recebeu o acetato de hidrocortisona como tratamento apresentou uma redugdo média de 3,02 +
5,99. A diferenca média obtida entre os grupos de tratamento foi de -4,54 (1IC95% -8,51 a -0,57),favorecendo o furoato de

mometasona.

- Furoato de mometasona 0,1% versus placebo
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Em relagdo ao placebo, o estudo conduzido por Janmohamed (2014)(26) utilizou o Infants Dermatitis Quality of
Life Index (0-30), nesta ferramenta quando maior a pontuacdo, mais prejudicada esta a qualidade de vida. Os resultados
apresentados sugeriram uma reducdo média de 13,3 £ 6,62 na pontuacdo do grupo tratado com furoato de mometasona,
enquanto os pacientes que receberam placebo tiveram uma redugdo média de 3,7 £ 6,51. A diferenca média entre os dois

grupos é de -9,60 (IC95% -13,72 a -5,48), favorecendo o furoato de mometasona.
6.5.2 Efeitos indesejaveis da tecnologia
Eventos adversos gerais

- Furoato de mometasona 0,1% versus acetato de hidrocortisona 1%

Trés ECRs (22, 23, 24) fizeram a avaliacdo de eventos adversos na comparacao entre furoato de mometasona e
acetato de hidrocortisona, randomizando um total de 63 participantes para o grupo intervencao 64 participantes para o
grupo controle. Na andlise pelo modelo de efeitos aleatdrios, existe evidéncia de que ndo ha diferenca, em média, entre
as duas tecnologias (RR de 1,66; 1C95% 0,39 a 7,01) para os desfechos de seguranca, sem evidéncia de heterogeneidade
estatistica (1=0%; p=0,75) (Figura 3). Entre os eventos adversos relatados est3o ardéncia no local da aplica¢do e hipo ou

hipercromia.

Experimental Control Weight Weight
Study Events Total Events Total Risk Ratio RR 95%-Cl (common) (random)
Vernen, 1991 3 23 1 24 —’——‘— 3.13 [0.35; 27.96] 33.1% 43.2%
Alonso, 1999 1 21 1 20 —————— 0.95 [0.06; 14.22] 34.7% 28.4%
Samuelov, 2023 1 19 121 —=—— 1.11 [0.07; 16.47] 322%  28.4%
Commeon effect model 63 65 1.72 [0.43; 6.91] 100.0% .
Random effects model 1.66 [0.39; 7.01] . 100.0%
Heterogeneity: I° = 0%, ©* = 0, p = 0.75

0.1 051 2 10

Figura 3. Forest plot de eventos adversos gerais — comparagdo entre mometasona (Experimental) e acetato de
hidrocortisona (Control)

- Furoato de mometasona 0,1% versus placebo

Apenas um ECR avaliou o furoato de mometasona em comparagdo ao placebo para eventos adversos(26). Foi
encontrado um RR de 2,10 (IC95% 1,09 a 4,05), indicando que o tratamento com a tecnologia de interesse pode
apresentar um risco 2,10 maior de um evento adverso geral quando comparada ao placebo. O evento adverso mais

frequente foi foliculite de leve a moderada.

Eventos adversos graves
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Apenas um ECR relatou eventos adversos graves para a comparacgdo entre furoato de mometasona e acetato de
hidrocortisona (24) sendo que em ambos os grupos de tratamento ndo foram relatados eventos adversos graves. Um
Unico estudo avaliou esse desfecho para a comparagdo entre furoato de mometasona e placebo (26), que relatou um caso
de foliculite grave no grupo tratado com a mometasona, enquanto nao foram relatados eventos graves no grupo que

recebeu placebo.

6.6 Avaliacao do risco de viés
A avaliagdo do risco de viés dos estudos, através da ferramenta Risk of Bias (RoB 2)(27), mostrou que a maioria
dos estudos apresentou algumas preocupagdes. A avaliagdo de forma resumida e adaptada é apresenta no Quadro 5.

Para mais detalhes sobre a avaliacdo, consultar o Anexo 1.
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Quadro 5. Avaliagdo do risco de viés dos estudos incluidos — RoB 2
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6.6 Certeza geral das evidéncias (GRADE)
Com o objetivo de avaliar a certeza do conjunto de evidéncias, foi aplicado o sistema da abordagem Grading of

Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE)(28, 29). A certeza geral de evidéncia foi baixa para
a comparagao com placebo em todos os desfechos. Para a comparagdo do furoato de mometasona com acetato de
hidrocortisona, a certeza da evidéncia também foi classificada como baixa para todos os desfechos, exceto eventos

adversos graves, para o qual foi avaliada como moderada. As avalia¢cGes estdo apresentadas nos Quadro 6 e 7.

SOVERNO FIDERAL

‘ﬁ'tﬂﬂl‘tﬂc “+ MINISTERI DA m

e T e
umiio ¢ AEcomMgTRUCED



N e fs nd

Quadro 6. Avaliacdo da certeza da evidéncia para os desfechos de interesse comparando furoato de mometasona e acetato de hidrocortisona

Avaliagdo da certeza da evidéncia Ne de pacientes “
Certeza geral

Ne dos Delineamento do Risco de T Evidéncia o . . Furoato de Acetato de Relativo Absoluto da evidéncia
., Inconsisténcia . . Imprecisao Outras consideracées ) 5
estudos estudo viés indireta mometasona hidrocortisona (1C95%) (1C95%)

Melhora clinica/sinais clinicos (seguimento: média 5 semanas; avaliado com: SCORAD | EASI)

2 ensaios clinicos grave® ndo grave ndo grave grave® nenhum 41 42 - DMP 0.63 ®O0O
randomizados menor Baixa
(1.2 menor
para 0.06
menor)

Prurido (seguimento: 4 semanas; avaliado com: PP-NRS (0-10))

1 ensaios clinicos ndo grave ndo avaliado ndo grave grave® nenhum 17 18 - DM -1,17 (-3,30 1l O)
randomizados a0,96) Moderada

Qualidade de vida (seguimento: 4 semanas; avaliado com: DLQI (0-30))

1 ensaios clinicos grave ndo avaliado ndo grave grave® nenhum 16 18 - DM -4,54 (- 1:]00)
randomizados 8,51a-0,57) Baixa

Eventos adversos gerais (seguimento: média 6 semanas)

3 ensaios clinicos gravef ndo grave ndo grave graves nenhum 5/63 (7.9%) 3/65 (4.6%) RR 1.66 30 mais por :10]0)
randomizados (0.39 para 1.000 Baixa
7.01) (de 28 menos

para 277 mais)

Eventos adversos graves (seguimento: 6 semanas)

1 ensaios clinicos ndo grave ndo avaliado ndo grave grave® nenhum 0/19 (0.0%) 0/21 (0.0%) ndo estimavel - 111 0)
randomizados Moderada

DMP: diferenga média padronizada; IC: intervalo de confianga; RR:risco relativo.
a.  Risco de viés classificado com algumas preocupagdes para um dos estudos, o que possui maior tamanho amostral/peso;
b.  Apenas dois estudos, com tamanho amostral reduzido;

SOVERNG FEDERAL

£¥ Conitec s "k DRl

= mmimm =
umiio ¢ arcougTRUCED



Apenas um estudo, com tamanho amostral limitado e amplo intervalo de confianga;

O estudo foi avaliado com algumas preocupagdes para o desfecho de qualidade de vida pelo fato desse desfecho ndo constar no protocolo do estudo;
Apenas um Unico estudo, com baixo tamanho amostral;

Dois estudos classificados com algumas preocupag¢des na avaliagdo do risco de viés;

Tamanho amostral limitado e amplo intervalo de confianga;

@™o a0

Quadro 7. Avaliacdo da certeza da evidéncia para os desfechos de interesse comparando furoato de mometasona e placebo

Avaliagdo da certeza de evidénci Ne de pacientes
Certeza geral da

N dos Delineamento do Risco de viés Inconsisténcia Evidéncia Imprecisao Outras consideragdes Furoato de L G2l svidéncia
estudos estudo indireta mometasona (1C95%) (1C95%)

Melhora clinica/sinais clinicos (seguimento: 4 semanas; avaliado com: variagdes da SCORAD)

2 ensaios clinicos grave? ndo grave n3o grave® grave® nenhum 29 30 - DMP 1.06 1:]00)
randomizados menor
(1.82 menor Baixa
para 0.3
menor)

Qualidade de vida (seguimento: 4 semanas; avaliado com: IDQOL (0-30))

1 ensaios clinicos graved ndo avaliado n3o grave® grave® nenhum 19 20 - DM -9,60 (- 1:]0]@)

randomizados 13,72 a-5,48)
Baixa

Eventos adversos gerais (seguimento: 4 semanas)

1 ensaios clinicos grave® ndo avaliado ndo grave® grave® nenhum 14/19 (73.7%) 7/20 (35.0%) RR 2.10 385 mais por o000
randomizados (1.09 para 4.05) 1.000 )
(de 32 mais Baixa
para 1.000
mais)

Eventos adversos graves (seguimento: 4 semanas)

1 ensaios clinicos grave® ndo avaliado ndo grave® grave® nenhum 1/19 (5.3%) 0/20 (0.0%) ndo estimavel - 1:10]0)

randomizados
Baixa
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Refs Dsd

DMP: diferenga média padronizada; IC: intervalo de confianga; RR: risco relativo.

a. Um estudo apresenta alto risco de viés e o outro foi avaliado como apresentando algumas preocupagdes;
b. Apesar dos estudos utilizarem wet-wrap;

c. Poucos estudos, com um tamanho amostral reduzido;

d. Estudo avaliado como contendo algumas preocupagdes;

e. Um unico estudo, com baixo tamanho amostral.
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6.7 Balanco entre efeitos desejaveis e indesejaveis

Existem limitacOes acerca das evidéncias cientificas encontradas, principalmente pelo nimero reduzidos de
estudos identificados, o pequeno tamanho amostral, risco de vieses nos dominios do RoB 2.0, a heterogeneidade na
mensuracdo dos desfechos e o tempo de seguimento dos estudos de até, no maximo, 6 semanas. Outra fragilidade
encontrada foi nos estudos que avaliaram a mometasona em relagdo ao placebo —ambos utilizaram bandagem Umida no
tratamento nos dois bragos. Também, ndo foram encontrados estudos que avaliassem a utilizacdo do furoato de
mometasona na populagdo com DA leve. Para essa Ultima, no entanto, ndo foi considerada uma limitacdo, uma vez que

pacientes com DA leve pode ndo utilizar a mometasona, um corticosteroide de alta poténcia, na pratica clinica.

Os resultados indicam que o furoato de mometasona parece ter eficacia superior tanto em relagdo ao acetato
de hidrocortisona quanto ao placebo, mas com baixa certeza das evidéncias. Em relacdo aos efeitos indesejaveis da
tecnologia, o seu uso pode ser considerado seguro desde que seguidas as recomendacdes de bula e pratica clinica. Nao
foram encontrados estudos que avaliassem o furoato de mometasona com a dexametasona, a outra op¢do de tratamento

tdépico disponivel no SUS.
7. EVIDENCIAS ECONOMICAS

7.1 Avaliacdo economica

Sob a perspectiva do Sistema Unico de Saude (SUS) foi realizada andlise de custo-utilidade do furoato de
mometasona 0,1%, em comparac3o ao cuidado usual (acetato de hidrocortisona 10mg/g ou dexametasona creme 1mg/g),
no tratamento da dermatite atdpica. O desenho do estudo seguiu as premissas das Diretrizes Metodoldgicas do Ministério

da Saude (30).

De acordo com o PCDT de DA vigente (16), entre os tratamentos farmacolégicos disponiveis no SUS estdo:
ciclosporina oral (capsulas de 25 mg, 50 mg e 100 mg; solucdo oral de 100 mg/mL); dexametasona creme (1mg/g); acetato

de hidrocortisona creme (10mg/g — 1%).

Os corticoides tépicos (acetato de hidrocortisona e dexametasona) sdo utilizados como primeira linha de
tratamento da dermatite atdpica leve. Podem, também, ser considerados como medicamento de resgate em casos graves
(31). A ciclosporina é uma opcdo terapéutica sistémica para o tratamento da dermatite atdpica refrataria ao tratamento
tépico convencional ou como primeira linha de tratamento para pacientes com dermatite modera a grave (32, 33, 34).

Especificamente para o tratamento tépico, o guia pratico de atualizacgdo em DA, elaborado em conjunto com a
Associacdo Brasileira de Alergia e Imunologia e a Sociedade Brasileira de Pediatria, indica a hidratacdo com emolientes,
umectantes e substancias oclusivas(13). Para o controle da inflamagéo, os medicamentos tépicos mais utilizados sdo os

corticosteroides e os inibidores da calcineurina.
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Para se definir a utilizagcdo dos corticosteroides tdpico, o guia considera: (i) utilizar um corticosteroide de maior
poténcia por um curto periodo; (ii) para evitar efeito rebote, aqueles de maior poténcia podem ser seguidos de outro de
mais baixa poténcia; e (ii) utilizar a menor poténcia que se imagina ser necessaria para a regido afetada, considerando,
também, a idade do paciente. No SUS, no entanto, os dois corticosteroides tdpicos disponiveis (acetato de hidrocortisona
e dexametasona) sdo classificados como de poténcia leve (13). Ndo ha disponiveis corticosteroides tdopicos de poténcia
média, potentes e superpotentes ou inibidores da calcineurina.

Por esse motivo, foram avaliadas a efetividade e a seguranca do furoato de mometasona no tratamento de
pacientes com DA. Esse medicamento é classificado como sendo um corticosteroide tépico potente e pode ser uma opgao
terapéutica para pacientes com DA no Brasil. Para isso, foi construido modelo de custo-utilidade com as caracteristicas
descritas no Quadro 8.

Quadro 8. Caracteristicas do modelo de analise de custo-utilidade do furoato de mometasona para o tratamento
da dermatite atdpica

Objetivos Avaliar se o furoato de mometasona para o tratamento da
dermatite atdpica, em comparacao ao cuidado usual (acetato de
hidrocortisona 10mg/g ou dexametasona creme 1mg/g), é custo-

efetivo sob a perspectiva do Sistema Unico de Satde (SUS)
Intervengao Furoato de mometasona 0,1%

Populagdo-alvo Pacientes a partir de 2 anos de idade com dermatite atépica em

qualquer grau de gravidade
Perspectiva de andlise Sistema Unico de Saude

Comparadores Cuidado usual (acetato de hidrocortisona 10mg/g, dexametasona

creme 1mg/g)
Horizonte temporal 1ano
Taxa de desconto Nao se aplica

Medidas de efetividade  Anos de vida ajustados pela qualidade (AVAQ)

Estimativa de custos Custos diretos
Moeda Reais (RS)
Analise Custo-utilidade
Modelo escolhido Arvore de decis3o
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Reofs [MudO

Anidlise de sensibilidade Analise de sensibilidade deterministica e probabilistica

Para a construcdo do modelo, foi elaborada uma arvore de decisdo considerando a probabilidade de melhora
clinica (Figura 4). Para aqueles pacientes que apresentaram melhora clinica apds quatro semanas do tratamento com a
mometasona, considerou-se a continuidade do paciente no modelo até 52 semanas. Para aqueles pacientes que ndo
apresentaram melhora clinica, considerou-se tratamento subsequente de “ndo respondedores”. O mesmo foi utilizado

no comparador.

Com melhora clinica Terapia de manutencéo
g q
ey
Mometasona
Sem melhora clinica Tratamento para ndo respondedor
')
oy
Com melhora clinica Terapia de manutengdo com cuidado usual
g q
ey
Cuidado usual
Sem melhora clinica Tratamento para ndo respondedor
g
oy

Figura 4. Arvore de decisdo

Os desfechos utilizados foram:
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- Probabilidade de melhora clinica

O desfecho utilizado para a construcdo da avaliacdo econdmica foi a probabilidade de melhora clinica dos
pacientes com os dois tratamentos. A resposta clinica foi definida como melhora relativa no indice Scoring Atopic
Dermatitis (SCORAD) de pelo menos 75% em relagdo a linha de base (SCORAD75) sob tratamento ativo. No estudo
publicado por Samuelov (2023) (24), foi relatado que 60% dos pacientes sob tratamento ativo com furoato de
mometasona e 40% de pacientes sob tratamento ativo com acetato de hidrocortisona tiveram melhora clinica. Nesta
avalicdo assumiu-se a probabilidade de melhora clinica do acetato de hidrocortisona como a probabilidade do cuidado

usual, uma vez que nao foram identificados estudos que realizassem a comparacdo com a dexametasona creme.
- Qualidade de vida

Foram utilizados resultados da avaliagdo com o Dermatology life Quality Index (DLQI) do ECR de Samuelov (2023)
(24), que posteriormente foram convertidos em dados de utilidade. Para pacientes com dermatite atdpica ndo

respondentes foi considerada uma utilidade de 0,62 e para os respondentes de 0,82.
- Mortalidade

Nao foram consideradas diferencas em mortalidade dos grupos intervencées e do grupo cuidado usual. Por se

tratar de um modelo de horizonte temporal de um ano, os dados de mortalidade foram desconsiderados.
- Custos

Os custos diretos considerados no modelo foram os custos de tratamento com as terapias selecionadas, de
tratamento de manutencdo e de tratamento dos ndo respondedores. Os custos indiretos ndo foram contemplados na
anadlise, conforme preconizado pelas Diretrizes para elabora¢do de avaliagGes econ6micas em saude publicadas pelo

Ministério da Saude (30).

Como os estudos que avaliaram a mometasona ndo forneceram dados sobre a quantidade de medicamento
utilizado e devido as limitagGes na prdpria literatura para estimar esse dado, foi considerada a média das quantidades em
gramas utilizadas por més de acordo com contribui¢cdes de profissionais de saude recebidas via formuldrio enviado pelo
DGITS no més de agosto de 2024 para o calculo do custo do tratamento. O formuldrio ndo fazia distingdo entre a
guantidade utilizada para a fase controle da condi¢do e de manutencdo e/ou terapia proativa, assim a média mensal foi
utilizada independente do regime terapéutico. Foi estimada a quantidade de 15,83 g/més para criangas e 33,33 g/més

para adolescentes e adultos.

Para estimar o custo anual do tratamento foi considerado que o paciente fara uso da mometasona por quatro
meses, seja de forma continua ou intermitente, dentro do periodo de um ano. Este foi um pressuposto assumido
considerando que ndo ha um periodo definido de tratamento e que ha diversos fatores que podem interferir na utilizagao,
como: gravidade da doenca, area afetada, resposta ao tratamento, frequéncia de aplicagdo, regime de tratamento

(controle, terapia proativa). No entanto, esse periodo foi utilizado considerando diretriz europeia baseada em consenso,
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na qual consta que a terapia proativa com corticosteroides topicos pode ser usada com seguranga por pelo menos 20
semanas. As informagdes sobre precos dos medicamentos foram retiradas no Banco de Pre¢os em Saude (BPS) (35). A
média ponderada dos precos de compras dos ultimos 18 meses de todas as apresentagdes de furoato de mometasona
0,1% (pomada 20g ou creme 20g) é de RS 12,60/tubo. Para o comparador, a média ponderada dos pregos de compras
dos ultimos 18 meses de todas as apresentacdes de acetato de hidrocortisona 10mg/g (creme; bisnagas de 15g, 20g e

30g) e dexametasona creme (creme 10g) é de RS 8,34 e RS 1,53, respectivamente.
Na tabela 1, sdo apresentados os custos de cada brago de tratamento.

Para o cdlculo do custo médio da populagdo total, foi considerada a propor¢cdo de pacientes até 15 anos e
pacientes acima de 15 anos com dermatite atdpica no Brasil (43% e 57%, respectivamente) com base na prevaléncia da

doenca e na projegdo da populagdo brasileira, divulgada pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) (36).

Tabela 2. Custos dos tratamentos

= Quantidade
Proporgao Preco (g) média Custo

médio
por més

([ médio da

e utilizada por
utilizagdo grama

més

CRIANCAS

Quantidade: Formulario
NA RS 0,63 15,83 R$9,97 RS 39,89 profissionais de saude
(DGITS); Prego: BPS

Intervencgao - Furoato de
mometasona 0,1%

Cuidados Usuais

Quantidade: Formulario

Acetato de hidrocortisona 10mg/g 50% RS 0,40 15,83 R$3,17 RS$12,66 profissionais de satde
(DGITS); Preco: BPS

Quantidade: Formulario

Dexametasona creme 1mg/g 50% RS 0,127 15,83 RS 1,01 RS 4,02 profissionais de saude
(DGITS); Prego: BPS

TOTAL cuidado usual 100% R$ 4,17 R$ 16,68
ADOLESCENTES E ADULTOS

Quantidade: Formulario
NA RS 0,63 33,3 RS 20,98 RS 83,92 profissionais de saude
(DGITS); Prego: BPS

Intervencgio - Furoato de
mometasona 0,1%

Cuidados Usuais

Quantidade: Formulario

Acetato de hidrocortisona 10mg/g 50% RS 0,40 33,3 RS 6,66 RS 26,64 profissionais de saude
(DGITS); Prego: BPS

Quantidade: Formulario

Dexametasona creme 1mg/g 50% RS 0,127 33,3 RS 2,11 RS 8,46 profissionais de saude
(DGITS); Preco: BPS

TOTAL cuidado usual 100% R$ 8,77 RS 35,10

*Considerando tratamento por quatro meses (dentro do periodo de um ano), independentemente de ser utilizado de forma
continua ou intermitente.
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Para o célculo do custo de pacientes ndo respondedores, foram buscados estudos que reportassem a proporg¢ao

de utilizacdo de cada tratamento utilizado na dermatite atdpica, assim como hospitalizacdo, visitas a emergéncia e
consulta com especialista (Tabela 2). Os dados obtidos foram provenientes de literatura de outros paises, podendo ndo

refletir a realidade do Brasil. Para minimizar essa fragilidade, eles foram validados por especialista.

Tabela 3. Custos dos tratamentos para pacientes ndo respondedores

Proporgdo de Custo unitario da Utilizagcao Custo

utilizagcao tecnologia por ano anual

CRIANCAS

RS Andersen, 2019(37). SIGTAP

Hospitalizacdo 50% RS 224,91 1,55

174,31 03.03.08.005-1.
Chovatiya, 2022(38). SIGTAP
Visita a emergéncia 65% RS 11,00 6 RS 42,90
03.01.06.009-6.
Consulta com RS Andersen, 2019(37). SIGTAP
100% RS 10,00 13,55
especialista 135,50 03.01.01.007-2.
Anti-histaminicos orais Andersen, 2019(37). Hidroxizina
35% RS 0,28 74,34 RS 7,29
(comprimido) 25mg — Bula(39) BPS (35)
Andersen, 2019(37). Cefalexina
Antibiéticos
68% RS 0,54 70 RS 25,70 500mg(40)
(comprimido)
BPS (35)
Andersen, 2019(37). Ciclosporina
Ciclosporina oral RS
: 10% RS 2,28 640 (50mg)-bula(41)
(capsula 50 mg) 145,92

BPS (35)

Total (anual) R$ 531,61
ADULTOS

RS Jiménez, 2023(42)/ SIGTAP
Hospitalizagdo 50% RS 224,91 3
337,37 03.03.08.005-1.
Jiménez, 2023(42)/ SIGTAP
Visita a emergéncia 100% RS 11,00 3 RS 33,00
03.01.06.009-6.
Consulta com RS Jiménez, 2023(42)/ SIGTAP
100% RS 10,00 21,2
especialista 212,00 03.01.01.007-2.

Fototerapia (sessoes) 4% RS 4,00 50 R$8,60 Arruda, 2021(8); SIGTAP
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Arruda, 2021(8); hidroxizina

Anti-histaminicos orais

40% R$ 0,28 30 RS 3,36 25mg — Bula(39)
(comprimido)

BPS (35)

Arruda, 2021(8); Cefalexina
Antibidticos
30% RS 0,54 28 RS 4,54 500mg-bula (40)

(comprimido)

BPS (35)

Arruda, 2021(8); Ciclosporina

Ciclosporina oral RS
12,80% RS 2,28 1502 bula (41)
(capsula 50 mg) 438,34

BPS (35)

Total (anual) R$ 1.028,60

Por se tratar de um modelo com curto horizonte temporal, nenhuma taxa de desconto foi aplicada.

Os parametros utilizados no modelo estdo descritos de forma resumida da tabela 3.

Tabela 4. Resumo dos parametros utilizados no modelo da avaliagdo de furoato de mometasona para dermatite atdpica

Parametro Utilizado no modelo Fonte

Anadlise econémica Custo-utilidade -
Perspectiva Sistema Unico de Satde -
Modelo econémico Arvore de decisdo -
Horizonte temporal Um ano -

Furoato de mometasona

Probabilidade de melhora clinica Samuelov, 2023 (12)

Cuidado usual

Probabilidade de melhora clinica 0,33 Samuelov, 2023 (12)
Utilidade de pacientes com dermatite Samuelov, 2023 (12)
atdpica — ndo respondentes 0,62

Utilidade de pacientes com dermatite 082 Samuelov, 2023 (12)

atdpica — respondentes
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Custos

Tratamento com furoato de mometasona
39,89 Tabela 1
— criangas (R$/ano)
Tratamento com furoato de mometasona
83,92 Tabela 1
- adolescentes e adultos (R$/ano)
Tratamento com cuidado usual - criangas
16,68 Tabela 1
(R$/ano)
Tratamento com cuidado usual -
35,10 Tabela 1
adolescentes e adultos (RS/ano)
Custo ndo respondedor — criangas
531,61 Tabela 2
(R$/ano)
Custo nao respondedor — adolescentes e
1.028,60 Tabela 3
adultos (R$/ano)

Como resultado, foi encontrada uma razao de custo-utilidade incremental (RCUI) do tratamento da dermatite
atdépica com furoato de mometasona em comparagdo ao cuidado usual (acetato de hidrocortisona e dexametasona) de -
RS 2.579,56 por anos de vida ajustados para qualidade (AVAQ) (Tabela 4). O resultado negativo foi obtido por o furoato
de mometasona apresentar maior probabilidade de melhora clinica, ocasionando uma redugdo do nimero de pacientes
da coorte como ndo respondedores e, portanto, reduzindo os custos totais do modelo. Por entender ser fragil o dado de
custo de n3o-respondedor na andlise, a anélise de custo-utilidade foi recalculada fixando um valor de R$100/ano para
ndo-respondedores de qualquer idade. Nesse caso, a RCUI foi de RS 719,95/AVAQ, ainda assim muito abaixo do limiar de
R$40.000/AVAQ sugerido pelo Ministério da Saude, evidenciando a robustez do modelo uma vez que n3o altera

significantemente a interpretacdo dos resultados.

Tabela 5. Resultado de custo-utilidade para o caso base

Efetividade Custo
Estratégia Efetividade

Incremental incremental

Furoato de R$448,61 0,71800 - - -

Custo-
mometasona
utilidade
Cuidado usual RS 531,16 0,68600 0,03200 - R$82,55 -RS 2.579,56/AVAQ

AVAQ: anos de vida ajustados para qualidade; RCUI: razdo de custo-utilidade incremental;
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Foi realizada analise de sensibilidade deterministica, na qual um Unico parametro por vez é variado com base

em seu valor no cendrio base, mantendo-se os demais pardmetros constantes e andlise probabilistica. Os parametros
considerados nas andlises estdo descritos no Anexo 2. Os parametros que mais impactaram o resultado foram: utilidades

e os custos de ndo respondedores (Figura 5).

Probabilidade de melhora clinica - mometasona I
Probabilidade de melhora dlinica - cuidado usual [ |
Utilidade de pacientes respondedores [
Custo ndo respondedor (R$/ano) - adolescentes e adultos I
Custo do tratamento - mometasona (R$/ano) - adolescentes e adultos [ |
Utilidade de pacientes ndo respondedores [ |
Custo ndo respondedor (R$/ano) - crianca [
Custo do tratamento - cuidado usual (RS/ano) - adolescentes e adultos (]
Custo do tratamento - mometasona (R$/ano) -criancas BT
Custo do tratamento - cuidado usual (R$/ano) - criangas |
-3500 -3000 -2500 -2000 -1500 -1000 -500 0

[ Llimite superior @ Limite inferior

Figura 5. Resultados da analise de sensibilidade deterministica — custo-utilidade

Na andlise de sensibilidade probabilistica, a maioria das simula¢gdes foram dominantes, ou seja, apresentaram

maior efetividade e menor custo de tratamento (Figura 6).

RS 600,00
= .
£ R$0,00
g ‘ ..
L . . ®
S
£
8
3 -R$ 600,00
o

-RS 1.200,00

02 015 -0,1 -0,05 0 005 01 0,15

Efetividade incremental

Figura 6. Resultado da analise de sensibilidade probabilistica — custo-utilidade

Ha clara limitagdo das evidéncias cientificas utilizadas no modelo, uma vez que a probabilidade de resposta

clinica estd baseada em apenas um ensaio clinico. A andlise realizada foi consideravelmente limitada pelos dados
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disponiveis na literatura. Foram considerados os comparadores disponiveis no SUS, sendo que para a dexametasona

creme 0,1% néo foi identificado nenhum estudo. Outra limitagdo € avaliacgdo em um tempo de horizonte de curto prazo,
inferior a pratica clinica, uma vez que ndo foram identificados estudos de longo prazo avaliando essa tecnologia em
questdo. O modelo considerou a utilizagdo média dos medicamentos tépicos com base nas respostas de profissionais de
saude ao formulario do DGITS. No entanto, na pratica, ha consideravel variabilidade da quantidade de medicagao utilizada

por paciente, uma vez que é baseada na drea afetada e periodo de utilizagdo do medicamento.

7.2 Impacto or¢camentario

Foi realizada uma analise para simular o impacto orcamentario da incorporac¢do do furoato de mometasona
0,1% para o tratamento da dermatite atdpica no Sistema Unico de Satde (SUS) (Figura 7). Como comparador, foi utilizado
o cuidado usual com acetato de hidrocortisona ou dexametasona creme (ambos classificados como corticosteroides de
baixa poténcia), uma vez que sdo a primeira op¢do de tratamento tdpico e atualmente ndo ha disponivel no SUS

corticosteroides de maior poténcia. No Quadro 9 estdo descritas as principais caracteristicas dessa analise.

Cenario atual Cendrio proposto

Pacientes com dermatite atdpica Pacientes com dermatite atdpica

Primeira opcdo tdpica: corticosteroides topicos Primeira opgdo topica: corticosteroides topicos
(disponiveis: acetato de hidrocortisona e (disponiveis: acetato de hidrocortisona e
dexametasona creme — ambos de baixa dexametasona creme — ambos de baixa

poténcia) poténcia)

Atualmente, ndo ha
disponivel no SUS
corticosteroides de
maior poténcia.

Alternativa de tratamento topico: furoato de
mometasona (média/alta poténcia)

Primeira opgdo de tratamento sistémico: Primeira opgdo de tratamento sistémico:
ciclosporina oral ciclosporina oral

Figura 7. Modelo de impacto orgamentario da avaliagdao de incorporagdo do furoato de mometasona para o
tratamento da dermatite atdpica no SUS

Quadro 9. Caracteristicas da andlise de impacto orgamentario

AT EOTEINCEIG S 98 Avaliar o impacto orgamentdrio da incorporagdo do furoato de
mometasona 0,1% para o tratamento da dermatite atdpica, sob a

perspectiva do Sistema Unico de Satde (SUS)

Intervengao Furoato de mometasona 0,1%

SOVERNO FIDERAL

"ﬁ.g_?_“t!_“ !'|l.|'5+ I'IIHISTtI;TnE.: “-rl-

= g by o b
umiko ¢ arcougTRUCED



Populagdo-alvo Pacientes a partir de 2 anos de idade com dermatite atépica em qualquer

grau de gravidade

Perspectiva de analise Sistema Unico de Satde

Comparadores Cuidado usual (tratamento com acetato de hidrocortisona 10mg/g ou

dexametasona creme 1mg/g)

Horizonte temporal 5 anos

Taxa de desconto Nao se aplica

Estimativa de custos Custos diretos

Moeda Reais (RS)

Analise Impacto orgamentario

Analise de sensibilidade Anélise de sensibilidade deterministica

Adotou-se uma perspectiva epidemioldgica para a determinagdo da populagdo elegivel ao tratamento com o
furoato de mometasona. Foram considerados paciente acima de dois anos de idade de acordo com a bula. Para o calculo
da populagdo elegivel, foram usados dados de prevaléncia por faixa etaria e sexo da DA no Brasil publicados pela
healthdata do Institute for Health Metrics and Evaluation (IHME) (43), um centro independente de pesquisa em saude
global da Universidade de Washington. As taxas de prevaléncia foram aplicadas na projecao da populagdo brasileira entre

os anos de 2025 e 2029 feitas pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) (36).

De acordo com o PCDT de DA vigente (16), os corticoides tépicos sdo utilizados como primeira linha de
tratamento em adultos e criancas com DA, sendo que a escolha do corticoide deve ser baseada na idade do paciente, area
do corpo afetada e no grau de inflamacdo da pele. A bula do furoato de mometasona preconiza o uso adulto e pediatrico
acima de 2 anos, por esse motivo foi considerada como populacdo elegivel todos os pacientes acima dessa idade (18).
Como ndo ha especificagdo de indicagdo em bula no que diz respeito a gravidade da DA e que parte dos pacientes fazem

uso concomitante de diferentes tipos de tratamento, ndo foram feitas restricGes em relagdo a gravidade da condigdo.

Considerando que o furoato de mometasona é um corticoide de maior poténcia, foi realizada uma revisao
sistematica de estudos de utilizagdo de medicamentos. Os dados encontrados indicam a taxa de utilizacdo anual média
de 20% pacientes quando avaliado a popula¢do pedidtrica e 30% na popula¢do de adolescentes adultos. Como esse
resultado estd divergente de um levantamento realizado com especialistas, realizado pelo DGITS, que estimou a
proporg¢do de 53% para criangas e 63% para adolescentes e adultos fazendo uso de mometasona, foi realizado um cenario

alternativo considerando esse dado resultante do levantamento feito com especialistas.
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Para o célculo do custo de tratamento, devido a dificuldade em estimar a quantidade de medicamento utilizada
e a auséncia desse dado em literatura, foi considerada a quantidade média mensal informada por profissionais de satude
via formulario do DGITS e posteriormente validado por especialista (Tabela 5). Essa quantidade mensal foi considerada
independente da poténcia do corticosteroide e regime de tratamento. Para estimar o custo anual do tratamento foi
considerado que o paciente com DA leve fard uso da mometasona por trés meses e pacientes com a forma moderada a
grave fard utilizacdo por seis meses, seja de forma continua ou intermitente, dentro do periodo de um ano. Este foi um
pressuposto assumido considerando que ndo ha um periodo definido de tratamento e que ha diversos fatores que podem
interferir na utilizacdo, como: gravidade da doenca, area afetada, resposta ao tratamento, frequéncia de aplicagdo, regime
de tratamento (controle, terapia proativa). No entanto, esse periodo foi verificado com especialista. Para o custo do
tratamento com cuidado usual, adotou-se o pressuposto de que 50% dos pacientes utilizam acetato de hidrocortisona e
50% a dexametasona creme. E foi utilizada a mesma informagao da avaliagdo econdmica em relagdao ao prego dos

medicamentos.

Tabela 6. Quantidade mensal de medicamento utilizada — levantamento realizado com especialistas

Quantidade (g) utilizadas

Quantidade (g) utilizadas por més

por més por criangas por adolescentes e adultos

15,83 (equivalente a
0,79 tubos de 20g) 20g)

33,33 (equivalente a 1,67 tubos de
Média

Como resultado, estima-se que mais de 4 milhGes de pessoas acimas de 2 anos possuam dermatite atdpica no
Brasil. E para o ano de 2025, o nimero de pacientes elegiveis encontrado foi de 1.092.757 de acordo com a literatura, e

2.568.338 de acordo com o levantamento realizado com especialistas, conforme apresentado na Tabela 6.

Tabela 7. Estimativa do nimero de pessoas com dermatite atépica elegiveis para o tratamento com furoato de

mometasona

2025 2026 2027 2028 2029
Total com Dermatite no Brasil
Total 4.559.786 | 4.569.702 | 4.578.751 | 4.585.112 | 4.589.630
Populagao elegivel para o tratamento com mometasona — Literatura
Criangas 311.413| 310.158| 308.270| 306.262| 304.167
Adolescentes 97.402 97.438 97.951 98.249 98.257
Adultos 683.941| 689.452| 694.942| 700.130| 705.332
Total 1.092.757 | 1.097.048 | 1.101.163 | 1.104.642 | 1.107.756

-
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Populacao elegivel para o tratamento com mometasona — Levantamento com especialistas

Criangas 825.244| 821.917| 816.915| 811.595| 806.042
Adolescentes 306.817| 306.930| 308.545| 309.484| 309.510
Adultos 1.436.277|1.447.850 | 1.459.379| 1.470.274 | 1.481.196
Total 2.568.338 | 2.576.697 | 2.584.839 | 2.591.353 | 2.596.748

Para estimar o numero de tubos por ano, considerou-se difusdo otimista, intermedidria e conservadora para

ambos os cenadrios de fontes de dados (Tabela 7).

Tabela 8. Difusdo da tecnologia considerando diferentes cenarios

Difusao 2025 2026 2027 2028 2029 ‘

Otimista 35% 45% 55% 70% 80%
Intermediario 15% 25% 35% 45% 55%
Conservador 5% 8% 10% 13% 15%

Considerando dados da literatura, em 2025, o nimero de tubos variou entre 373.421 (difusdo conservadora) e
2.613.949 (difusdo otimista) (Tabela 8). De acordo com o levantamento realizado com especialistas, o nimero de tubos
variou entre 852.587 (difusdo conservadora) e 5.968.110 (difusdo otimista) (Tabela 9).

Tabela 9. Estimativa do niumero de tubos de mometasona e de corticosteroide de baixa poténcia considerando difusdo
otimista, intermedidria e conservadora (2025 — 2029), de acordo com literatura

2025 2026 2027 2028 2029
Cenario base (sem a incorporacdo da mometasona)
CO de baixa poténcia 7.468.426 7.509.730 7.552.196 7.590.144 7.625.725
Otimista
Mometasona 2.613.949 3.379.378 4.153.708 5.313.101 6.100.580
CO de baixa poténcia 4.854.477 4.130.351 3.398.488 2.277.043 1.525.145
Intermediario
Mometasona 1.120.264 1.877.432 2.643.269 3.415.565 4.194.149
CO de baixa poténcia 6.348.162 5.632.297 4.908.927 4.174.579 3.431.576
Conservadora
Mometasona 373.421 563.230 755.220 948.768 1.143.859
CO de baixa poténcia 7.095.005 6.946.500 6.796.976 6.641.376 6.481.867
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Tabela 10. Estimativa do nimero de tubos de mometasona e de corticosteroide de baixa poténcia considerando difusao
otimista, intermedidria e conservadora (2025 — 2029), de acordo com levantamento realizado com especialistas

2025 2026 2027 2028 2029

Cenario base (sem a incorporagdo da mometasona)

CO de baixa poténcia 17.051.743 17.136.326  17.225.865 17.304.001 17.374.721
Otimista

Mometasona 5.968.110 7.711.347 9.474.226 12.112.801 13.899.777
CO de baixa poténcia 11.083.633 9.424.979 7.751.639 5.191.200 3.474.944

Intermediario

Mometasona 2.557.761 4.284.081 6.029.053 7.786.800 9.556.097
CO de baixa poténcia 14.493.981 12.852.244 11.196.812 9.517.200 7.818.624
Conservadora

Mometasona 852.587 1.285.224 1.722.586 2.163.000 2.606.208
CO de baixa poténcia 16.199.156  15.851.101 15.503.278 15.141.001 14.768.513

Utilizando os dados de literatura, o impacto orgamentario de incorporar a mometasona foi de RS 29.001.550,31
(difusdo conservadora), RS 101.543.264,69 (difusdo intermediaria) e RS 165.225.161,70 (difusdo otimista) (Tabela 10).
Considerando o levantamento realizado com especialistas o impacto orgamentério estimado foi de RS 66.130.830,49
(difusdo conservadora), RS 231.535.844,98 (difus3o intermedidria) e RS 376.773.338,62 (difusdo otimista) (Tabela 11).

Tabela 11. Impacto orgamentdrio da incorporacdo da mometasona considerando difusdo otimista, intermedidria e
conservadora (2025 — 2029) — de acordo com a literatura

2025 2026 2027 2028 2029

Cenario base (sem a incorpora¢dao da mometasona)

CO de baixa RS RS RS RS RS

potencia 36.869.752,63  37.073.657,62  37.283.303,03  37.470.64526  37.646.300,14

Otimista

Mometasona RS RS RS RS RS

32.935.759,18 42.580.166,85 52.336.717,48 66.945.073,42 76.867.312,59
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Refs s

CO de baixa RS RS RS

poténcia 23.965.33921  20.390.511,69  16.777.486,36  11.241.19358  7.529.260,03

Impacto RS RS RS RS RS

orcamentario ;03134575  25.897.020,92  31.830.900,81  40.715.621,74  46.750.272,48

Impacto em cinco anos: RS 165.225.161,70

Intermediario

Mometasona  R$14.115.325,36 RS$23.655.648,25 R$33.305.183,85 R$43.036.118,63 R$52.846.277,40

CO de baixa

R$31.339.289,74 RS$27.805.243,21 RS$24.234.146,97 R$20.608.854,89 R$16.940.835,06
poténcia
Impacto RS RS RS RS

orcamentario RS 8.584.862,47
¢ 14.387.233,85 20.256.027,79 26.174.328,26 32.140.812,33

Impacto em cinco anos: R$101.543.264,69

Conservadora

Mometasona RS RS RS RS RS
4.705.108,45 7.096.694,48 9.515.766,81 1185447740 14412.62111

CO de baixa RS RS RS RS RS

poténcia 35.026.26500  34.293.133,30  33.554.972,73  32.786.814,60  31.999.355,12

Impacto em RS RS RS RS RS

cinco anos 2.861.620,82 4.316.170,15 5.787.436,51 7.270.646,74

8.765.676,09

Impacto em 5 anos: R$ 29.001.550,31

Tabela 12. Impacto orcamentdrio da incorporacdo da mometasona considerando difusdo otimista, intermedidria e
conservadora (2025 — 2029) — de acordo com levantamento realizado com especialistas

2025 2026 2027 2028 2029

Cenario base (sem a incorporagdo da mometasona)

CO de baixa RS RS RS RS RS 85.774.654,09
poténcia 84.180.191,43 84.597.755,86 85.039.787,79 85.425.526,02
Otimista
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Mometasona RS RS RS RS RS 175.137.188,08
75.198.185,90 97.162.966,67 119.375.242,70 152.621.287,19

CO de baixa RS RS RS RS RS 17.154.930,82

poténcia 54.717.124,43 46.528.765,72 38.267.904,51 25.627.657,81

Impacto RS RS RS RS RS 106.517.464,81

orgamentario

45.735.118,89

59.093.976,53

72.603.359,42

92.823.418,97

Impacto em cinco anos: RS 376.773.338,62

Intermediario

Mometasona RS RS RS RS
RS 120.406.816,81
32.227.793,96 53.979.425,93 75.966.063,54 98.113.684,62
CO de baixa RS RS RS RS
RS 38.598.594,34
poténcia 71.553.162,72 63.448.316,89 55.275.862,07 46.984.039,31
Impacto RS RS RS RS

orgamentario

19.600.765,24

32.829.986,96

46.202.137,81

59.672.197,91

RS 73.230.757,05

Impacto em cinco anos: R$ 231.535.844,98

Conservadora

Mometasona

RS
10.742.597,99

RS
16.193.827,78

RS
21.704.589,58

RS
27.253.801,28

RS 32.838.222,77

CO de baixa

poténcia

RS
79.971.181,86

RS
78.252.924,17

RS
76.535.809,02

RS
74.747.335,27

RS 72.908.455,98

Impacto em

cinco anos

RS 6.533.588,41

RS 9.848.996,09

RS
13.200.610,80

RS
16.575.610,53

RS 19.972.024,65

Impacto em 5 anos: RS 66.130.830,49

Na analise de sensibilidade, considerando o cenario conservador da difusdo da tecnologia para ambas as fontes

Vale destacar que o preco do furoato de mometasona é maior quando comparado ao dos dois corticosteroides

MINISTLRIOD DA
salpE

de dados, na andlise que considerou dados de literatura os parametros que mais afetaram o modelo foram a quantidade
de medicamento utilizada por pacientes adolescentes e adultos, seguida do preco da mometasona. Para o cendrio que
considerou dados do levantamento realizado com especialistas, os parametros que mais afetaram o modelo foram a taxa

de utilizacdo de mometasona em um ano para pacientes adultos, seguida do preco da hidrocortisona.

disponiveis no SUS para o tratamento da dermatite atdpica (acetato de hidrocortisona e dexametasona). Ressalta-se a

limitacdo e a dificuldade em estimar a quantidade de medicamento utilizada por paciente. Isso porque pode haver

5U5+
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consideravel variabilidade da extensdao das areas afetadas, bem como o tempo de utilizacgdo do medicamento. O
tratamento com corticosteroide tdpico é uma opgdo habitual e no SUS ndo ha alternativas de medicamentos com poténcia

similar a mometasona.

Além disso, os dois cendrios estimados possuem limita¢cdes importantes. No cendrio baseado no levantamento
da literatura, foram incluidos estudos de outros paises que ndo o Brasil e, portanto, que possuem realidades diversas em
relacdo ao tratamento de pacientes com dermatite atépica. No cenario baseado no formuldrio para especialista, tiveram
poucos respondentes e o questionamento foi feito quanto a propor¢do mensal de pacientes que fazem uso do

medicamento e ndo anual, podendo superestimar o nimero de bisnagas utilizadas.

Entre os cenarios construidos, acreditamos que o cendrio baseado no levantamento da literatura pode refletir
mais a estimativa de pacientes que utilizam a mometasona, por ter sido considerado diversos estudos observacionais com
numero significante de pacientes. Sobre a difusdo do medicamento, com base em dados de mercado do tacrolimo, outro
medicamento tdpico para dermatite atdpica, espera-se uma difusdo entre conservadora e intermediaria, resultando em

um impacto de RS 29.001.550,31 a R$101.543.264,69.

8. ACEITABILIDADE

Nao foram identificados estudos que avaliassem a questao da aceitabilidade do furoato de mometasona para o
tratamento de DA. Considerando que se trata de um medicamento de uso tépico, mesma forma de administragao de
outras tecnologias (dexametasona e acetato de hidrocortisona) ja disponiveis no SUS para o tratamento da condicdo,
diferenciando-se em relagdo a poténcia, acredita-se que a aceitabilidade entre profissionais de saude, pacientes e
cuidadores seja alta. Além disso, a bula do medicamento recomenda apenas uma aplicacdo diaria do medicamento,
enquanto para os corticoides tépicos atualmente disponibilizados no SUS sdo recomendadas de duas a trés aplicacGes ao
dia, fator que pode facilitar a aderéncia ao tratamento. Outro ponto que corrobora com essa expectativa de aceitabilidade
sdo as contribuicOes recebidas na consulta publica do PCDT de dermatite atdpica, as quais mencionavam a necessidade

de outras op¢des de corticoides.

8. IMPLEMENTACAO E VIABILIDADE

Tendo em vista que o tratamento para DA ja é ofertado no SUS, que existe PCDT publicado e que a tecnologia
em questdo é utilizada de forma tdpica, ndo causaria grande impacto no que diz respeito a implementacdo. O principal
beneficio esperado com a incorporagdo do furoato de mometasona é contemplar os pacientes que necessitam de

tratamento com corticoide de maior poténcia para controlar os sintomas e a utilizagdo em um menor periodo tempo.
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9. MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLOGICO

Para a elaboracdo desta secdo, foram realizadas buscas estruturadas nos campos de pesquisa das bases de dados
de ensaios ClinicalTrials.gov e de tecnologias do Cortellis™, a fim de localizar medicamentos tépicos para tratar pessoas
maiores de dois anos de idade com dermatite atépica (DA). A busca foi realizada em 22 de maio e revisada em setembro

de 2024, utilizando as seguintes estratégias de busca:

i ClinicalTrials: atopic dermatitis | Not yet recruiting, recruiting, active, not recruiting, completed,
enrolling by invitation studies | Phase: 3, 4 | Interventional studies.
ii. Cortellis™: current development status (Indication (Atopic dermatitis) Status (Launched or

Registered or Pre-registration or Phase 3 Clinical).

Foram considerados estudos clinicos de fases 3 ou 4 nas bases de ensaios clinicos que testaram ou estdo testando
os medicamentos resultantes da busca supracitada. Foram consideradas tecnologias com registro para a indicacao clinica
nos ultimos 5 (cinco) anos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), European Medicines Agency (EMA) ou U.S.
Food and Drug Administration (FDA). Os dados da situacdo regulatéria das tecnologias foram consultados nos sitios

eletrénicos das referidas agéncias sanitdrias.

Foram excluidas as tecnologias constantes no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da dermatite atdpica
vigente (Portaria Conjunta Saes/Sectics N2 34, de 20 de dezembro de 2023), além daquelas recentemente avaliadas pela

Conitec para a mesma populagdo.

Assim, no horizonte considerado nesta andlise, foram identificadas 4 tecnologias para o tratamento de pessoas

maiores de dois anos de idade com dermatite atdpica (DA) (Quadro 10).

Quadro 10. Tratamento de pessoas maiores de dois anos de idade com dermatite atdpica (DA)

Aprovagao para a Avaliacio por
Principio Mecanismo Via de Estudos de populacdo em o .g P
. ~ . . ~ . . o agéncia de ATS
ativo de agcdo administra¢ao eficacia analise (Agéncia/situacio)
(Agéncia/ano) g ¢
Ruxolitinibe |nlbjl(i(;)<l’ de Topica 4 FDA (2021) CDA: favoravel
Inibidor de
Tapinarof |r(1|tLe)rée;1c1|r7wzs Topica 3 - -
e eotaxina-3
. . Inibidor de -
Difamilaste PDE4 Topica 3 - -
. Inibidor de -
Roflumilaste PDE4 Topica 3 FDA (2024) -

Fontes: Cortellis™ da Clarivate Analytics; www.clinicaltrials.gov; www.ema.europa.eu; anvisa.gov.br e www.fda.gov. Atualizado em
setembro/2024.
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Legenda: ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; EMA — European Medicines Agency; FDA — U.S. Food and Drug
Administration; ATS: Avaliacdo de tecnologia em saide; CDA- Canadian’s drug agency; PDE4 - fosfodiesterase 4; JAK - janus

quinase; IL — interleucina

Ruxolitinibe é um inibidor da janus quinase 1 e 2 (JAK 1 e 2) de uso tdpico. Em outubro de 2021, a FDA aprovou
o medicamento para o tratamento de curto prazo e crénico ndo continuo da dermatite atdpica (DA) leve a moderada em
maiores de 12 anos de idade, quando a doenca ndo for controlada com outras terapias tépicas ou quando nao elas ndo
forem recomendadas(44, 45, 46). N&o ha registro nas agéncias sanitarias europeia e brasileira. A CDA recomenda o uso
do medicamento para maiores de 12 anos, cuja doenga ndo é adequadamente controlada com inibidores de calcineurina

e corticosteroides topicos(47).

Tapinarof tépico 1%, inibidor de interleucinas (IL) 6 e 17A e eotaxina-3, foi avaliado em ensaios de fase 3, cegos,
randomizados e controlados por placebo (NCT05032859, NCT05014568)(45). O medicamento estd em fase de pré-registro
na FDA para maiores de dois anos de idade com DA(44, 48, 49).

Difamilaste pertence a classe dos inibidores de fosfodiesterase 4 (PDE4) e foi formulado em pomada tépica, para
tratamento da DA(45, 46). O medicamento foi avaliado no ano de 2023, em ensaio de fase 3, randomizado, duplo-cego,
controlado por placebo, multicéntrico para avaliar a eficdcia e seguranga da pomada 1% em criangas, adolescentes e
adultos com DA leve a moderada (NCT05608343)(45). Em junho de 2022, o medicamento tdpico foi langado no Japao e

ndo possui registro na Anvisa, EMA e FDA até o momento(44, 48, 49).

Roflumilaste 0,05% e 0,15% topico é também inibidor de PDE-4, avaliado em ensaios de fase 3 (NCT04845620,
NCT04773587), paralelos, duplos-cegos, controlados por placebo, envolvendo participantes maiores de 2 anos de idade,
a fim de avaliar a eficdcia e seguran¢a do medicamento(45). O produto ndo possui registro na Anvisa e EMA; e obteve na
FDA, em 2024, para o tratamento de pessoas com dermatite atdpica leve a moderada, a partir de 6 anos de idade (44, 48,

49).

Nao havia parecer sobre os referidos medicamentos na agéncia de avaliagdo de tecnologias em saude inglesa,

NICE (National Institute for Clinical Excellence), para DA até a elaboracdo e revisdo desta se¢do(50).

10. RECOMENDACAO DE AGENCIAS INTERNACIONAIS DE ATS

N3o foram encontradas recomendacgGes especificas sobre o furoato de mometasona no National Institute for
Health and Care Excellence (NICE), Canada’s Drug Agency (CDA-AMC), Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ), swedish Council on Technology Assessment in Health Care (SBU), Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud

(IETS), Scottish Medicines Consortium (SMC) e Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC).
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O furoato de mometasona consta na lista do The Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS), ele esta entre os
medicamentos disponiveis para serem dispensados aos pacientes para dermatoses responsivas a corticosteroides, a um

preco subsidiado pelo Governo(51).

De forma geral, as diretrizes e documentos de consenso recomendam o uso de corticoides tdpicos, sendo que
o medicamento de escolha varia de acordo com a poténcia desejada, formulacao, idade do paciente e area corporal
afetada(52). As diretrizes europeias baseadas em consenso sobre o tratamento do eczema atdpico em adultos e
criangas(33), publicada em 2018, aborda o uso de glicocorticosteroides tépicos mencionando-os como tratamento
antinflamatdrio de primeira linha. O Guia pratico de atualizacdo em dermatite atdpica - Posicionamento conjunto da
Associagdo Brasileira de Alergia e Imunologia e da Sociedade Brasileira de Pediatria (13) aborda o tratamento utilizando
corticoides tdpicos como um dos itens que compreendem o tratamento bdasico, especificamente em relacdo ao controle
da inflamacdo, desempenhando um papel importante no controle das crises, sendo indicados assim que a lesdo inicia.
Além disso, o documento destaca que é fundamental conhecer a poténcia dos corticoides, pois recomenda-se usar
sempre a menor poténcia capaz de controlar a inflamacado, o que ndo significa utilizar sempre corticosteroides de baixa
poténcia. Nas lesbes moderadas ou graves, recomenda-se optar por uma terapéutica de média poténcia, pois os

resultados serdo mais rapidos, encurtando o tempo de uso.

11. CONSIDERACOES FINAIS

Em uma revisdo sistematica abrangente sobre a eficacia e seguranca do furoato de mometasona no tratamento
da DA foram localizados apenas cinco pequenos ECRs, todos com alguma limitacdo metodoldgica para algum desfecho de
interesse. Dentre os ECRs incluidos, trés compararam o furoato de mometasona ao acetato de hidrocortisona e dois ao
placebo. Em todos os estudos que compararam o furoato de mometasona com o acetato de hidrocortisona foi utilizada
a versdo em creme da intervengdo. Enquanto em um dos estudos que realizou a comparacdo com placebo foi utilizada a
forma de pomada. A certeza geral de evidéncias foi baixa para a comparagdo com placebo em todos os desfechos
avaliados. Para a compara¢dao com acetato de hidrocortisona a certeza de evidéncia também foi classificada como baixa
para todos os desfechos, exceto para prurido e eventos adversos graves, para o qual a certeza foi avaliada como
moderada. Mesmo diante das limitagdes das evidéncias disponiveis, estas sugerem que o medicamento é mais eficaz
comparado ao placebo e ao acetato de hidrocortisona. Assim como também pode ser considerado seguro, uma vez que

foram relatados poucos eventos adversos graves.

N3o foram identificados estudos para a comparacdo entre furoato de mometasona e dexametasona no

tratamento da dermatite atdpica.

Em relacdo a avaliacdo econOGmica, apesar das limitagdes como: a quantidade de medicamento utilizada por

aplicacdo, o tempo de tratamento, e as limitacdes dos dados clinicos, a avaliacdo de custo-utilidade sugeriu que o furoato
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de mometasona é dominante em relacdo ao cuidado usual, uma vez que apresentou menor custo e maior efetividade. O
impacto orcamentdrio da incorporacdo da mometasona depende do cendrio de difusdo da tecnologia e da probabilidade
de utilizacdo do medicamento. A estimativa do impacto orcamentario utilizando dados de literatura variou entre RS
29.001.550,31 (difusdo conservadora) e RS 165.225.161,70 (difusdo otimista). Considerando o levantamento feito com
especialistas, o impacto resultante foi entre RS 66.130.830,49 (difusdo conservadora) e RS 376.773.338,62 (difusdo

otimista).

Tanto o PCDT de DA vigente, quanto guidelines e documentos de consenso mencionam os corticoides tdpicos
como primeira linha de tratamento, incluindo nas situagdes de surtos agudos. Em geral, esses documentos destacam que
a escolha do corticoide tépico deve ser baseada em algumas caracteristicas, como: idade do paciente, area do corpo
envolvida e grau de inflamacdo da pele, e mencionam que estes medicamentos sdo divididos em categorias de acordo
com a sua poténcia, sendo o furoato de mometasona classificado como de média/alta poténcia. Atualmente n3o existe
outra opgdo com poténcia semelhante disponivel no SUS, as duas alternativas disponiveis (acetato de hidrocortisona e

dexametasona) sdo classificadas como de baixa poténcia.

12. PERSPECTIVA DO PACIENTE

A Chamada Publica n? 17/2024 esteve aberta durante o periodo de 15/03/2024 a 24/03/2024 e recebeu oito
inscri¢cBes. Os representantes titular e suplente foram definidos a partir de sorteio realizado em plataforma digital com
transmissdo em tempo real e com gravagdo enviada posteriormente para todos os inscritos. Contudo, os representantes
selecionados informaram ndo ter agenda para participacdo na reunido da Conitec. Assim, voltou-se a lista de inscritos,

pela ordem de sorteio, e outra representante foi selecionada.

A participante, que se inscreveu como representante de associacdo de pacientes, indicou que trabalha em uma
instituicdo que atua na drea de salde e tem apoio de diversas empresas, inclusive da industria farmacéutica. Contudo,

afirmou que seu envolvimento no tema nao representa favorecimento as industrias.

Ela apresentou o resultado de uma enquete realizada nas redes sociais de sua instituicdo, entre os dias 27 e 30 de
setembro de 2024, na qual 33 pessoas participaram. A maior parte dos respondentes foi de mulheres, com idade entre
31 e 45 anos, que se identificaram como pacientes ou responsaveis por pacientes, que ja fizeram uso da mometasona. A
maior parte relatou ndo ter tido evento adverso com o uso do medicamento, apesar de alguns relatarem que tiveram um
afinamento da pele. A maioria dos respondentes também disse que além da mometasona, alternam com o uso de outros
hidratantes para a pele e que gastam de duas a quatro embalagens da mometasona, o que equivale em torno de RS 51,00
a RS 100,00, que retiram de seu orgamento familiar, por més, com o tratamento. Os respondentes também apontaram
que percebem a eficacia da mometasona e que caso o tratamento seja interrompido, os sintomas da dermatite atdpica

sdo percebidos novamente.
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Quando questionada se foi observado entre as respostas recebidas, quais seriam as outras op¢des de tratamento

qgue fazem uso, apontou que muitos indicaram o uso do tacrolimo e outros cremes para sensibilidade na pele.

13. RECOMENDACAO PRELIMINAR DA CONITEC

Diante do exposto, o Comité de Medicamentos, na 1342 Reunido Ordindria da Conitec do dia 03 de outubro de
2024, deliberou, por unanimidade, que a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendacdo preliminar
favoravel a incorporacdo do furoato de mometasona para o tratamento de pacientes com dermatite atdpica. Para essa
recomendacdo, o Comité considerou que o medicamento se mostrou eficaz e seguro em relagdo aos corticosteroides de
baixa poténcia (acetato de hidrocortisona e dexametasona) e ao placebo, além disso, considerou a importancia em
disponibilizar uma opgdo terapéutica topica de maior poténcia para evitar tratamento sistémico ou minimizar a

necessidade de aumentar a dose desse tratamento.

14. CONSULTA PUBLICA

A Consulta Publica n2 80 foi realizada entre os dias 22/11/2024 e 11/12/2024, recebendo o total de 24
contribui¢cdes. Foram consideradas apenas as contribuicdes encaminhadas no periodo estipulado e por meio do site da

Conitec, em formulario préprio.

O formulédrio de contribuices é estruturado em blocos: (1) Recomendagdo preliminar da Conitec; (2)
Experiéncia com a tecnologia; (3) Experiéncia com outra tecnologia; (4) Evidéncias clinicas; (5) Estudos econdmicos. As
caracteristicas dos participantes foram quantificadas, agrupadas e estratificadas de acordo com os respectivos
formularios. As contribuices foram quantitativamente e qualitativamente avaliadas, considerando as seguintes etapas:
a) leitura de todas as contribuices, b) identificacdo e categorizacdo das ideias centrais e c¢) discussdo acerca das
contribuicOes. A seguir, é apresentado um resumo da analise das contribuicdes recebidas. O conteudo integral das

contribuicdes se encontra disponivel na pagina da Conitec (https://www.gov.br/conitec/ptbr/assuntos/participacao-

social/consultaspublicas/encerradas).

Método de andlise de dados qualitativos

Na analise de dados qualitativos de contribui¢gdes de experiéncia e opinido no contexto da Consulta Publica (CP)
n? 80/2024, foi utilizada a abordagem metodoldgica de codificacdo e categorizagdo temdtica, sendo desenvolvida,

gerenciada e operacionalizada com auxilio do Software de Analise de Dados Qualitativos (SADQ) NVivo®.
Sintese dos resultados

A Consulta Publica n? 80/2024 esteve aberta no periodo de 22/11/2024 a 11/12/2024 e recebeu 24

contribuicdes. O segmento que apresentou o maior nimero de contribuicdes foi o de profissionais de saude (46%),
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seguido pelo de pacientes (30%). Entre os participantes, 83% identificaram-se como mulher cisgénero e 17 % homem
cisgénero. A maioria informou estar na faixa etaria dos 25 a 39 anos (50%). Em geral, prevaleceram as contribuicdes de

pessoas autodeclaradas como brancas (79%) e residentes na regido Sudeste (88%) do pais (Tabela 12).

Tabela 13. Caracterizacgdo dos participantes da CP n2 80/2024

Caracteristicas n (24) %

Participante

Profissional de saude 11 46
Paciente 7 30
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 2 8
Organizacdo da Sociedade Civil 2 8
Interessados no tema 1 4
Empresa fabricante da tecnologia 1 4
Faixa etaria
Menor de 18 anos 1
18 a 24 anos 1 4
25a39 anos 12 50
40 a 59 anos 6 25
60 anos ou mais 4 17
Cor ou etnia
Branco 19 79
Pardo 3 13
Amarelo 2
Preto 0
Indigena 0
Regides brasileiras
Sul 1 4
Sudeste 21 88
Centro-Oeste 1 4
Norte
Nordeste 0 0

Fonte: CP n2 80/2024, Conitec.

Em relagdo a opinido dos participantes sobre a recomendacgdo inicial da Conitec, 96% concordaram e se
posicionaram favoravelmente a incorporagdo, ao SUS, do furoato de mometasona 0,1% para o tratamento de dermatite
atdpica. Um participante informou ndo ter opinido formada. Aqueles que foram favoraveis, destacaram a seguranca do
medicamento, a eficdcia, a sua atuacdo no controle da doenca e o seu impacto positivo na melhora da qualidade de vida.
Os respondentes também ressaltaram que a incorporacdo do furoato de mometasona ampliara o arsenal terapéutico
para pacientes com dermatite atdpica, garantindo acesso a corticoides de alta poténcia. Além disso, pontuaram a reducédo

dos custos para o tratamento dessa condi¢do de saude e a garantia de acesso a tecnologia avaliada (Quadro 11).
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Quadro 11. Trechos ilustrativos de contribuicdes sobre a recomendacao inicial da Conitec acerca da tecnologia
avaliada, presentes na CP n2 80/2024

Argumentos em relagdo a
Trechos ilustrativos de contribui¢cdes
incorporagao da tecnologia

Seguranga “Medicamento MUITOOO usado e seguro!!!l, em todas as fases da dermatite

atodpica, inclusive no tratamento proativo.” (Profissional de saude)

“Melhor controle da doenga com a terapia tdpica, reduzindo o percentual de

Controle da
doenca pacientes com indicacdo para a terapia sistémica.” (Profissional de saude).
Eficacia “Produto mais eficaz que mometasona e hidrocortizona.” (Profissional de satde)
“Dermatite atdpica é uma doenca que afeta diretamente a qualidade de vida da
Melhora da
qualidade pessoa que vive com essa doenga sendo importante o tratamento para a
Favordveis 3 | deVvida melhora.” (Paciente)
incorporagao

“0 Sistema publico precisa disponibilizar um maior nimero de corticosteroides

Ampliagéo | e diferentes potencias, uma vez que ha diferentes grupos de pacientes com

do arsenal o 1 .o x
N respostas variaveis. [...] Os que estdo disponiveis no momento ndo respondem
terapéutico
as necessidades terapéuticas.” (Profissional de salde)
Reduciio “Pode controlar adequadamente formas leves a moderadas, reduzindo custos

dos custos para o sistema de saude.” (Profissional de saude)

“Dermatite atdpica é uma doenca que afeta diretamente a qualidade de vida da
Garantia de | pessoa que vive com essa doenga sendo importante o tratamento para a
acesso melhora além de que os medicamentos sdo caros e ser incorporado no SUS seria

uma ajuda importante para o uso continuo.” (Paciente)

Fonte: CP n2 80/2024, Conitec.

Cerca de 88% dos participantes afirmaram ter experiéncia com a tecnologia em avaliagdo, sendo a maioria
profissionais de salde. Sobre os efeitos positivos e facilidades desse medicamento, os participantes destacaram: adesdo
ao tratamento, auséncia de eventos adversos, eficdcia e seguranca, melhora da qualidade de vida, rapida resposta
terapéutica, controle da doenca, reducdo dos sintomas e a facilidade de uso. Em relacdo aos efeitos negativos e
dificuldades, os participantes pontuaram a dificuldade de acesso, os eventos adversos, o controle parcial dos sintomas e
a automedicacdo por ndo precisar de receituario médico para aquisi¢cdo (Quadro 12).

Quadro 12. Trechos ilustrativos de contribuicdes sobre os efeitos positivos/facilidades e efeitos
negativos/dificuldades do medicamento em avaliacdo, presentes na CP n2 80/2024

Argumentos em relagao aos efeitos
Trechos ilustrativos de contribuigdes
da tecnologia
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Efeitos
positivos/

facilidades

Adesdo ao tratamento

“Alta adesdo ao tratamento.” (Profissional de saude)

Auséncia de eventos

adversos

“Sem trazer efeitos adversos a curto e médio prazos.” (Profissional de

saude)

Eficacia e seguranca

“Boa eficdcia e seguranca para tratamento da Dermatite atdpica

(DA).” (Profissional de saude)

Melhora da qualidade

de vida

“Recebi melhora nas lesGes e melhora na qualidade de vida.”

(Paciente)

Rapida resposta

terapéutica

“E uma pomada que quando a pele esta sensivel ela cicatriza com

muita facilidade e ajuda na regeneragdo mais facilmente.” (Paciente)

“Rapida resposta ao tratamento, facilitando posterior transicdo ao

tratamento proativo.” (Profissional de saude)

Controle da doenga

“Excelente tratamento na crise e no controle das dermatites atdpicas

graves!” (Profissional de saude)

Reducdo dos sintomas

“Diminui¢do dos sintomas.” (Paciente)

Facilidade de uso

“Boa espalhabilidade da apresentagdo em creme.” (Profissional de

saude)

“Auséncia de ardor, mesmo quando aplicado em lesGes exulceradas

em face e membros.” (Profissional de satde)

Efeitos
negativos/

dificuldades

Dificuldade de acesso

“Pacientes do SUS muitas vezes ndo conseguem comprar o

medicamento.” (Profissional de saude).

Eventos adversos

“Por ser corticoide de média / alta poténcia ele pode causar acne,
estrias e atrofia cutdnea com uso prolongado, ndo devendo ser usado

em areas extensas e nem na face.” (Profissional de saude)

Automedicagdo

“Uso sem receita médica, sem controle, pode levar a complicacdes
com estrias, afinamento da pele além do possivel risco de alteragédo do
eixo hipodfise adrenal com uso em grandes dreas corporais por tempo

prolongado.” (Profissional de saude).

Controle parcial dos

sintomas

“Primeiros dias de tratamento alivia sim. Mas depois parece que a pele

ndo melhora.” (Paciente)

Fonte: CP n2 80/2024, Conitec.

SOVERND FEDERAL

Pai'la

umiko ¢ arcougTRUCED

MINISTLRIOD DA
salpE

5U5+




Entre os participantes, 88% também informaram ter experiéncia com outras tecnologias para tratamento da
condigdo de saude em questdo. Os medicamentos mais citados foram o metotrexato, o tacrolimo e a ciclosporina (Figura
8). Além de medicamentos, muitos participantes citaram classes de medicamentos (corticosteroides), mecanismos de
acado (inibidores de calcineurina tdpicos, inibidores da JAK), categorias (imunobioldgicos) ou ainda fototerapia e o uso de
hidratantes.

Figura 8. Frequéncia de outros medicamentos para o tratamento de dermatite atdpica que os participantes da
CP n2 80/2024 informaram ter experiéncia

dexametasona
. dupilumabe
gentamlcma

cetoconazol CiCIosporina acetonida
metotrexato
abraocitinibe tacrOIimO metilprednisolona

neomicina upadacitinibe

hidrocortisona
betametasona

clobetasol

Fonte: CP n2 80/2024, Conitec.

Sobre os aspectos positivos do uso dessas outras tecnologias, os participantes destacaram a eficacia, a
efetividade e a seguranca, a melhora dos sintomas e a rdpida resposta, assim como o controle da doenca. Todavia, foram
destacados como aspectos negativos a dificuldade de acesso, a presenca de eventos adversos, a resposta terapéutica

limitada, o tempo de uso que é determinado e o baixo perfil de seguranca (Quadro 13).

Quadro 13. Trechos ilustrativos das contribuicGes acerca da experiéncia com outras tecnologias, presentes na
CP n280/2024

Argumentos em relagdo a
experiéncia dos participantes Trechos ilustrativos de contribuigGes

com outras tecnologias

Eficacia, efetividade | “Eficicia, efetividade e perfil de seguranca diverso entre os diversos

e seguranga produtos.” (Profissional de saude)

“Melhora das lesdes.” (Profissional de saude)

Melhora dos
sintomas
Efeitos “Melhora da pele” (Paciente).
positivos | Rapida resposta
“A curto prazo percebi melhora” (Paciente).
terapéutica

Controle da doenga | “Remissao da crise.” (Profissional de saude).
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Efeitos

negativos

Dificuldade de

acesso

“Dificuldade na compra” (Paciente).

Eventos adversos

“Muitos efeitos colaterais.” (Paciente).

“0 efeito adverso mais relatado é a queimagdo durante os primeiros dias

de uso (especialmente com o tacrolimo).” (Profissional de saude)

Resposta

terapéutica limitada

“Dexametasona e hidrocortisona creme - ndo produzem boa resposta se

doenga moderada a grave.” (Profissional de saude).

“Corticoides topicos de baixa poténcia - dexametasona disponivel na rede
basica de saude, muitas vezes se mostra insuficiente para a necessidade do

paciente com dermatite atépica.” (Profissional de saude)

Uso por tempo
“Alivia, mas ndo posso usar direto.” (Paciente).
determinado
Baixo perfil de
“Alguns com perfil de seguranca pior.” (Profissional de satde).
seguranga

Fonte: CP n2 80/2024, Conitec. Grifo nosso.

Em sintese, os participantes, em sua maioria, concordaram com a recomendac¢do preliminar da Conitec,
destacando sua seguranga, eficacia, impacto positivo na qualidade de vida e redugao de custos para o servigo de saude.
Beneficios como adesdo ao tratamento, rdpida resposta terapéutica e facilidade de uso também foram apontados por
aqueles com experiéncia na tecnologia em avaliacdo. Contudo, foram mencionados como efeitos negativos a dificuldade

de acesso, eventos adversos e o controle parcial dos sintomas. Em comparagdo com outras tecnologias, destacaram a

eficacia, mas também as limitagGes na resposta terapéutica e a presenca de efeitos adversos (Figura 9).

¥ Conitec
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Refs s d

Figura 9. Sintese tematica das contribui¢cdes de experiéncia e opinido referente a CP 80/2024

I

'

Fonte: CP n2 80/2024, Conitec.
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Contribuigcdes para os tépicos evidéncias cientificas e estudos econdmicos

Algumas contribui¢des foram recebidas e estavam relacionadas a aspectos técnicos-cientificos, em especial
aquelas realizadas nos campos de “evidéncias clinicas” e “estudos econdmicos”. Entre os pontos discutidos por essas

contribuicoes, estao:

e Corticosteroides topicos como primeira linha de tratamento para dermatite atdpica;

e Importancia em disponibilizar alternativas terapéuticas;

e Informacdes relacionadas a eficidcia e custos do furoato de mometasona em comparacdao ao valerato de
hidrocortisona. Cabe ressaltar que essa tecnologia ndo foi considerada como comparador na pergunta de

pesquisa.

Foram enviados nove anexos como contribuicdes nessa consulta publica. Dentre eles, foram enviadas quatro
publicacGes e um documento contendo trés referéncias. Essas publicacdes estdo descritas no Quadro 14 e ndo foram

consideradas no relatério preliminar por ndo atenderem aos critérios de elegibilidade pré-estabelecidos.

Quadro 14. Publica¢cGes enviadas, por anexo, na Consulta Publica

Publicagdes enviadas Comentario

Werfel T, Heratizadeh A,Aberer W, et al. S3 Guideline Trata-se de um guideline que aborda definigdo, aspectos

Atopic dermatitis: Part 1 - General aspects, topical and non-
drug therapies, special patient groups. JDDG: Journal der

Deutschen Dermatologischen Gesellschaft. 2023;1-17.

diagndsticos, terapia tépica e abordagens de tratamento
nao farmacoldgico. Tipo de estudo ndo considerado na

sintese de evidéncias.

Amy S Paller, MD, Sneha Butala, MD, William Howe, MD.

Treatment of atopic dermatitis (eczema)

Revisdo sobre tratamento da dermatite atdpica. Tipo de

estudo ndo considerado na sintese de evidéncias.

DaVeiga SP. Epidemiology of atopic dermatitis: a review.

Allergy Asthma Proc. 2012 May-Jun;33(3):227-34.

Revisdo focada em epidemiologia da dermatite atdpica.

Tipo de estudo ndo considerado na sintese de evidéncias.

Barbarot S, Auziere S, Gadkari A et al. Epidemiology of
atopic dermatitis in adults: Results from an international

survey. Allergy. 2018 Jun;73(6):1284-1293

Estudo transversal cujo objetivo foi estimar a prevaléncia da
dermatite atdpica em adultos. Tipo de estudo ndo

considerado na sintese de evidéncias.

Hanifin JM, Rajka G. Diagnostic features of atopic
dermatitis. Acta Derm Venereol Suppl (Stockh) 1980;
92:44-7.

Publicacdo focada nas carateristicas do diagndstico da

dermatite atopica.

Spada F, Barnes TM, Greive KA. Comparative safety and
efficacy of topical mometasone furoate with other topical
corticosteroids. Australas J Dermatol. 2018 Aug;59(3):e168-
el74. doi: 10.1111/ajd.12762.

Revisdo ndo sistematica cujo objetivo consiste em revisar
seguranca e eficacia de varias formulagGes de furoato de

mometasona topico.
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Aoki V, Lorenzini D, Orfali RL, Zaniboni MC, Oliveira ZNP,
Rivitti-Machado MC, Takaoka R, Weber MB, Cestari T,
Gontijo B, Ramos AMC, Silva CMR, Cestari SDCP, Souto-
Mayor S, Carneiro FR, Cerqueira AMM, Laczynski C, Pires
MC. Consensus on the therapeutic management of atopic
dermatitis - Brazilian Society of Dermatology. An Bras
Dermatol. 2019 Apr;94(2 Suppl 1):67-75. doi:
10.1590/abd1806-4841.2019940210

Documento de consenso, cujo objetivo foi apresentar
experiéncias, opinides e recomendag¢des de especialistas
em dermatologia brasileiros quanto ao manejo terapéutico

da dermatite atdpica.

Além das publicacGes, outros anexos foram enviados:

Representante da associacdo Cronicos do Dia a Dia enviou documento expressando concordar com a
recomendacdo preliminar da Conitec, favordvel a incorporagdo, uma vez que acreditam que a adoc¢do da
tecnologia é essencial para atender as necessidades da populagdo. Destacaram que isso representa um avango
significativo na oferta de alternativas terapéuticas para o tratamento da dermatite atdpica, permite mais opgoes
para o manejo dessa condicdo crénica e assim possibilita um tratamento mais personalizado. Relatam ainda que
pacientes que utilizaram o furoato de mometasona apresentaram melhorias significativas apesar de alguns
eventos adversos.

Profissional de salde enviou uma contribuicdo ressaltando a importancia do furoato de mometasona para o
tratamento adequado da dermatite atdpica, mencionou documentos de consenso que recomendam a utilizacdo
de corticosteroides tdpicos e resultados de ensaios clinicos randomizados que avaliaram a tecnologia e que ja
foram considerados no relatdrio preliminar.

Representante da Secretaria de Estado da Saude de S3o Paulo - Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica -
Grupo de Farmacologia (GF) / Centro de Andlise e Padronizacdo de Medicamento (CAPM) destacou que os
corticoides tépicos atualmente disponiveis no SUS para o tratamento da dermatite atdpica (dexametasona e o
acetato de hidrocortisona) ndo suprem a demanda terapéutica brasileira para tratamento adequado dos
pacientes. Assim, ressaltou que a inclusdo de medicagGes mais modernas, mais seguras e com maior eficacia
torna-se fundamental visando a melhora clinica como controle da doenca a longo prazo. Além disso, relatou que
atualmente a SES/SP possui 10 demandas judiciais que oneram o Estado, em aproximadamente RS 45 mil/ano.
Representante da Sociedade Brasileira de Dermatologia demonstrou concordar com a recomendacdo favoravel a
incorporacgdo do furoato de mometasona, destacando que significa um ganho importante no tratamento dos
pacientes com dermatite atdpica. Forneceu informacg&es sobre a condicdo, o impacto na vida dos pacientes, e que
informou que, de acordo com o Consenso Brasileiro da DA, o tratamento tdpico é indicado em todas as formas

da doenga, como primeira linha de tratamento.
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15. RECOMENDACAO FINAL

Os membros do Comité de Medicamentos, presentes na 1372 Reunido Ordindria da Conitec, realizada no dia 12

de fevereiro de 2025, deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporacao do furoato de mometasona para o

tratamento de pacientes com dermatite atdpica. Os membros do comité consideraram que o medicamento se mostrou

eficaz e seguro em relacdo aos corticosteroides de baixa poténcia (acetato de hidrocortisona e dexametasona) e ao

placebo. Além disso, consideraram a importancia em disponibilizar uma alternativa terapéutica tépica de maior poténcia

para o tratamento da dermatite atdpica. Foi assinado o registro de deliberagdo n2 964,/2025.

16. DECISAO

PORTARIA SECTICS/MS N¢ 18, DE 12 DE MAIO DE 2025

Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do Sistema
Unico de Saude - SUS, o furoato de mometasona 0,1% para o
tratamento de pacientes com dermatite atépica, conforme
Protocolo Clinico do Ministério da Saude. Ref.

25000.084807/2024-01.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGAO E DO COMPLEXO ECONOMICOINDUSTRIAL DA

SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe conferem a alinea "c" do inciso | do art. 32 do

Decreto n211.798, de 28 de novembro de 2023, e tendo em vista o disposto nos arts. 20 e 23 do Decreto n? 7.646,

de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Saude - SUS, o furoato de mometasona 0,1% para o

tratamento de pacientes com dermatite atdpica, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n2 7.646, 21 de dezembro de 2011, as areas técnicas

terdo o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a oferta no SUS.

Art. 32 O relatdrio de recomendagao da Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no Sistema

Unico de Saude - Conitec

https://www.gov.br/conitec/pt-br.

sobre essa

tecnologia estard disponivel no endereco eletrdnico:

Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

FERNANDA DE NEGRI
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ANEXO 1 - SINTESE DE EVIDENCIAS

Parecer Técnico Cientifico

Furoato de mometasona 0,1% para o tratamento de dermatite atopica

Setembro de 2024
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1. APRESENTACAO

Este documento refere-se a avaliacdo das evidéncias de eficacia e seguranca do medicamento furoato de
mometasona para o tratamento de dermatite atépica (DA). Este Parecer Técnico Cientifico (PTC) foi elaborado pelo Nucleo
de Avaliacdo de Tecnologia em Saude da Universidade Federal de Sdo Paulo campus Diadema (NUD), em parceria com a

Secretaria-Executiva da Conitec.

2. CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram nao possuir conflito de interesses com a matéria.
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3. RESUMO EXECUTIVO

Para a realizacdo desta analise, foi estabelecida a seguinte pergunta de pesquisa: o uso de furoato de mometasona para
o tratamento de dermatite atdpica é eficaz e seguro quando comparado aos corticosteroides tépicos disponiveis no SUS
ou ao placebo?

Titulo/pergunta: furoato de mometasona para o tratamento de dermatite atdpica

Populagao-alvo: pacientes com idade superior a 2 anos com DA leve, moderada ou grave

Tecnologia: furoato de mometasona 0,1%

Comparador: placebo ou alternativas disponiveis no SUS (acetato de hidrocortisona 1% e dexametasona 0,1%)

Processo de busca e andlise de evidéncias cientificas: Foi realizada uma revisdo sistematica da literatura com o objetivo
de identificar todos os estudos que avaliassem a eficacia e seguranca do medicamento furoato de mometasona em
relacdo a hidrocortisona, dexametasona e ao placebo. Foram identificados inicialmente 413 registros nas bases de dados
Medline (via Pubmed), Embase, Cochrane Central e Lilacs (via BVS) em buscas realizadas nos dias 26 de abril de 2023 e 09
de maio de 2023. Apds a exclusdo das duplicatas e a elegibilidade por titulo e resumo, 14 publicagdes tiveram os textos
completos analisados. Foram incluidos cinco ensaios clinicos randomizados (ECRs).

Sintese das evidéncias: Foi conduzida uma revisdo sistematica para sintetizar os achados de estudos que avaliaram o
tratamento da DA com furoato de mometasona. Os ECRs incluidos na analise foram apresentados separadamente em
estudos que avaliaram furoato de mometasona versus acetato de hidrocortisona e furoato de mometasona versus
placebo.

Furoato de mometasona comparado ao acetato de hidrocortisona: foram incluidos trés ECRs que no total avaliaram 156
pacientes (criancas e adultos). Para o desfecho de melhora clinica foi conduzida uma meta-analise com dois ECRs, a
diferenca média padronizada (g de Hedges) obtida foi de -0,63 (IC95% -1,20 a -0,06), favorecendo o furoato de
mometasona. O desfecho de prurido foi avaliado por um Unico ECR, os resultados indicaram que o grupo de pacientes
tratados com mometasona apresentou uma redu¢dao média de 3,22 + 3,51 na pontuagdo, enquanto o grupo que recebeu
a hidrocortisona como tratamento apresentou uma redug¢ao média de 2,05 + 2,87. Em relagao a qualidade de vida, apenas
um estudo se prop0s a avaliar esse desfecho, os resultados indicaram que o grupo de pacientes tratados com furoato de
mometasona apresentou uma reducdo média de 7,56 * 5,82 na pontuacdo, enquanto o grupo que recebeu o acetato de
hidrocortisona apresentou uma reduc¢do média de 3,02 + 5,99. Sobre a seguranca, os trés estudos forneceram dados para
eventos adversos gerais, o RR foi de 1,66 (IC95% 0,39 a 7,01) e para eventos adversos graves, desfecho avaliado por
apenas um ECR, no qual ndo foram relatados eventos em nenhum dos grupos de tratamento. Para todos os desfechos,
exceto eventos adversos graves, a certeza de evidéncia foi classificada como baixa.

Furoato de mometasona comparado a placebo: foram incluidos dois ECRs que avaliaram no total 59 criangas e
adolescentes com DA, ambos os estudos utilizaram bandagem Umida no tratamento. O desfecho de prurido ndo foi
avaliado pelos estudos identificados. Para o desfecho de melhora clinica, o resultado da meta-andlise foi uma diferenca
média padronizada de -1,06 (IC95% -1,82 a -0,30). Em relagdo a qualidade de vida, apenas um dos estudos avaliou esse
desfecho, os resultados indicaram uma redugao média maior na pontuagdo do Infants' Dermatitis Quality of Life Index no
grupo tratado com furoato de mometasona quando comparado ao placebo (13,3 £ 6,62 e 3,7 £ 6,51, respectivamente). A
seguranca foi avaliada somente por um dos estudos, para os eventos adversos gerais o RR foi de 2,10 (IC95% 1,09 a 4,05),
indicando que o tratamento com furoato de mometasona pode apresentar um risco 2,10 maior quando comparado ao
placebo, em geral, o evento adverso mais frequente foi foliculite de leve a moderada. Em relagdo aos eventos adversos
graves, foi relatado apenas um caso de foliculite grave no grupo tratado com furoato de mometasona, enquanto nao
foram relatados eventos no grupo que recebeu placebo. Para todos os desfechos avaliados, a certeza de evidéncia foi
classificada como baixa.

Qualidade do conjunto de evidéncias (GRADE):

Furoato de mometasona versus Placebo
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Sinais clinicos ()Alta () Moderada (X)Baixa ( )Muito baixa
Prurido Os estudos identificados ndo avaliaram esse desfecho.
Qualidade de vida ()Alta ( )Moderada (X)Baixa ( )Muito baixa
Eventos adversos gerais ()Alta  ( )Moderada (X)Baixa ( )Muito baixa
Eventos adversos graves ()Alta ( )Moderada (X)Baixa ( )Muito baixa
Furoato de mometasona versus Dexametasona

Nao foram identificados estudos para essa comparacao.

Furoato de mometasona versus Acetato de hidrocortisona

Sinais clinicos ()Alta ( ) Moderada (X)Baixa ( )Muito baixa
Prurido ()Alta (X)Moderada ( )Baixa ( ) Muito baixa
Qualidade de vida ()Alta ( )Moderada (X)Baixa ( ) Muito baixa
Eventos adversos gerais ()Alta ( )Moderada (X)Baixa ( ) Muito baixa
Eventos adversos graves ()Alta (X)Moderada ( )Baixa ( ) Muito baixa
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4. CONTEXTO

4.1 Objetivo do parecer
O objetivo deste Parecer Técnico-Cientifico (PTC) foi analisar as evidéncias cientificas disponiveis sobre a eficacia
e a seguranca do medicamento tdpico furoato de mometasona 0,1% para o tratamento de DA, visando avaliar a

possibilidade de sua incorporac¢do no Sistema Unico de Saude (SUS).

4.2 Motivacao para a elaboragao do parecer técnico-cientifico

No SUS, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) direcionado para o tratamento da dermatite atopica
foi publicado na portaria conjunta SAES/SECTICS n2 34, de 20 de dezembro de 2023 (1). Nesse documento, o tratamento
farmacoldgico indicado para dermatite atdpica inclui as seguintes opgdes terapéuticas: ciclosporina oral (capsulas de 25
mg, 50 mg e 100 mg; solucdo oral de 100 mg/mL); dexametasona creme (1mg/g); acetato de hidrocortisona creme

(10mg/g — 1%).

Os corticoides topicos (acetato de hidrocortisona e dexametasona) sdo utilizados como primeira linha de
tratamento da dermatite atépica leve. Podem, também, ser considerados como medicamento de resgate em casos graves
(2). A ciclosporina é uma opgado terapéutica sistémica para o tratamento da dermatite atdpica refrataria ao tratamento
toépico convencional ou como primeira linha de tratamento para pacientes com dermatite modera a grave (3, 4, 5). A dose
e duracdo do tratamento com ciclosporina deve considerar gravidade do paciente e outras morbidades (6) e, com o intuito

de minimizar potenciais eventos adversos, a menor dose para controle efetivo da doenca é recomendada (3).

Especificamente para o tratamento tdpico, o guia pratico de atualizagdo em DA, elaborado em conjunto com a
Associagdo Brasileira de Alergia e Imunologia e a Sociedade Brasileira de Pediatria, indica a hidratagdo com emolientes,
umectantes e substancias oclusivas (7). Para o controle da inflamacdo, os medicamentos topicos mais utilizados sdo os

corticosteroides e os inibidores da calcineurina.

Para se definir a utilizacdo dos corticosteroides tdpico, o guia considera: (i) utilizar um corticosteroide de maior
poténcia por um curto periodo; (ii) para evitar efeito rebote, aqueles de maior poténcia podem ser seguidos de outro de
mais baixa poténcia; e (ii) utilizar a menor poténcia que se imagina ser necessaria para a regido afetada, considerando,
também, a idade do paciente. No SUS, no entanto, os dois corticosteroides tdpicos disponiveis (acetato de hidrocortisona
e dexametasona) sdo classificados como de poténcia leve (7). Ndo ha disponiveis corticosteroides topicos de poténcia

média, potentes e superpotentes ou inibidores da calcineurina.

Por esse motivo, foram avaliadas a eficdcia e a seguranga do furoato de mometasona no tratamento de pacientes
com DA. Esse medicamento é classificado como sendo um corticosteroide topico potente e pode ser uma opgao

terapéutica para pacientes com DA no Brasil.
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5. INTRODUGAO E PERGUNTA DE PESQUISA

5.1 Pergunta de pesquisa
Para nortear o desenvolvimento do PTC no ambito do SUS, foi utilizada a seguinte pergunta estruturada no
Quadro 1. Resumidamente, pode ser apresentada assim: “o uso de furoato de mometasona para o tratamento de

dermatite atdpica é eficaz e seguro quando comparado aos corticosteroides topicos disponiveis no SUS ou ao placebo?”

Quadro 1. Pergunta PICOS (populacdo, intervencdo, comparadores, "outcomes" [desfecho] e delineamento dos estudos

Populagdo Pacientes com dermatite atdpica com qualquer grau de gravidade a
partir de 2 anos de idade
Intervengdo (tecnologia) Furoato de mometasona 0,1%
Comparador Alternativas disponiveis no SUS (Acetado de hidrocortisona 1%,
dexametasona 0,1%) ou placebo
Desfechos (outcomes) Desfechos primarios:
(i) Melhora clinica avaliada por escala validada®
° EASI
. SCORAD
. IGA - Avaliacdo Global dos Investigadores
. Outras escalas de avaliagao de sinais clinicos
(ii) Resultados de seguranga

° Quaisquer eventos adversos
Desfechos Secundarios:

(i) Qualidade de vida?

. indice de Qualidade de Vida em Dermatologia - DLQI (adultos);
CDLQI (criangas e adolescentes); IDQoL (<4 anos)

. Outros instrumentos de avaliacdo de qualidade de vida

(i) Prurido®

. Escala de Avaliagdo Numérica de Pico de Prurido (PP-NRS)

. Prurido na Escala Visual Analdgica (VAS)

. Outras escalas numéricas de avaliagdo de prurido

(ii) Resultados de seguranca

. Descontinuagdo por qualquer causa
. Quaisquer eventos adversos graves
Delineamento de estudo Ensaios clinicos randomizados (ECRs)
CDLQI: Children's Dermatology Life Quality Index; DLQI: Dermatology life Quality Index. EASI: Eczema Score and Severity Index. IDQOL:
Infants' Dermatitis Quality of Life Index; PP-NRS: Peak Pruritus Numerical Rating Scale; SCORAD: Scoring of Atopic Dermatitis; VAS: visual analogue
scale.

Notas: 1) quando um estudo relata duas ou mais medidas de eficdcia (2 ou mais escalas), selecionamos o instrumento/escala/ferramenta
mais alto na hierarquia
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5.2 Populagao

Definicao

A dermatite atdpica, também conhecida como eczema ou eczema atdpico, € uma condicdo crénica e inflamatdria
da pele que se desenvolve, na maioria dos casos, durante a infancia (8). Pode ser caracterizada como dermatite atépica
intrinseca, quando ndo associada a imunoglobulina E (IgE), e extrinseca, quando associada a IgE (3). Apresenta-se

tipicamente como uma doenca episddica e de remissdo, com crises que podem ocorrer de 2 a 3 meses (8).

A fisiopatologia da dermatite atépica é multifatorial e pode envolver predisposi¢cdo genética, disfungdo da barreia
epidérmica, desregulacdo imunobioldgica e anormalidade dos microbiomas da pele e do sistema neuroimune (9). Os
principais fatores de risco para o desenvolvimento da dermatite atdpica sdo histdrico familiar e mutag¢des no gene da
filagrina, localizado no cromossomo 1g21.3 (9). Essa mutacdo compromete a barreira epidérmica, que fica mais suscetivel
a agentes externos. Nesse contexto, fatores ambientais como temperaturas médias mais baixas, maior agquecimento

interno, menor umidade relativa e menor indice de UV podem aumentar a prevaléncia da dermatite atépica (9, 10).

Em relacdo a sintomatologia, o fendtipo clinico da dermatite atdpica costuma variar de acordo com a idade do
paciente e a gravidade da doenca. O sintoma mais comum é o prurido, normalmente associado a lesdes eritematosas e
escamosas que podem se manifestar de forma aguda, como vesiculas exsudativas ou papulas eritematosas, subagudas

ou cronicas, como placas liquenificadas, escoriadas e levemente pigmentadas (3, 10).

A DA segue um curso cronico e recidivante ao longo de meses a anos. A doenga pode ser classificada como leve,
moderava e grave de acordo com aspectos clinicos e psicossociais do paciente. Diversas escalas foram desenvolvidas para
avalia¢do da gravidade da DA, incluindo o Eczema Area and Severity Index (EASI), o Scoring of Atopic Dermatites (SCORAD),
a Investigator Global Assessment (IGA), a Validated Investigator Global Assessment for Atopic Dermatitis (VIGA-AD), o
Patient-Oriented Eczema Measure (POEM) e o Patient-Oriented SCORAD (PO-SCORAD), as duas ultimas respondidas pelo
paciente (8, 11, 12). As principais escalas estdo descritas no Quadro 2.

Quadro 2. Ferramentas utilizadas para mensuragao dos desfechos em estudos que avaliam tratamentos para
dermatite atépica

Escala Descricao Tipo
Eczema Area and Severity Index (indice de Escala utilizada em ensaios clinicos para avaliar a gravidade e
EASI
Gravidade do Eczema por Area) extensdo da dermatite atdpica

i Ferramenta usada em pesquisa clinica para padronizar a
Scoring Atopic Dermatitis (Indice de
SCORAD avaliacdo da extensdo, gravidade e sintomas da dermatite
Pontuagdo da Dermatite Atdpica)

atoépica
IGA Investigator’s Global Assessment Escala de 5 pontos que fornece uma avaliagdo clinica global da
(Avaliacdo Global do Investigador) dermatite atdpica pelo investigador
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Patient -Oriented Eczema Measure (Medida de | Questionario usado em ensaios clinicos para avaliar os sintomas
POEM
eczema orientada pelo paciente) da doenga em criangas e adultos com eczema
Prurido — Numerical rating score (Escala de avaliagdo Ferramenta utilizada pelo paciente para relato da intensidade da
NRS numeérica) coceira
bLal Dermatology Life Quality Index Questionario usado para avaliar seis diferentes aspectos que
(indice de Qualidade de Vida em podem afetar a qualidade de vida dos pacientes em
Dermatologia) dermatologia
coLal Children Dermatology Life Quality Index Questionario autoexplicativo, preenchido pela crianga sozinha
(indice de Qualidade de Vida em Dermatologia | e/ou com ajuda dos pais ou responsével para medir a qualidade
Infantil) de vida de criangas com doengas de pele
EQ-5D Instrumento genérico de qualidade de vida que tem sido
EuroQol 5-Dimensions aplicado a uma ampla gama de condicbes de saude e
tratamentos
Questionario relatado pelo paciente e desenvolvido para
Hospital Anxiety and Depression Scale (Escala
HADS identificar transtornos de ansiedade e depressdao em pacientes
Hospitalar de Ansiedade e depressao)
em instituicdes médicas ndo psiquiatricas

Fonte: consultado no relatério de recomendacgdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) (13) de dermatite atdpica e
adaptado de Fishbein et al. (2020) (12) e Simpson et al. (2020) (11)

Aspectos epidemioldgicos

Diferengas na definicdo da dermatite atdpica tornam heterogéneos os resultados de estudos de incidéncia e
prevaléncia da doenga. Uma revisdo sistematica que inclui estudos epidemiolégicos sobre dermatite atépica na Europa,
Asia, América do Norte, na América do Sul, Africa e na Austrélia, estimou que a prevaléncia pontual de sintomas de
dermatite atdpica em criangas e adultos variou entre 1,7% a 32,8% e 1,2% a 9,7%, respectivamente (14). Especificamente
no Brasil, em um estudo sobre a carga da dermatite, foi relatada taxa de prevaléncia foi de 2.664,44 por 100.000 pessoas
(Intervalo de Incerteza 95%: 2.563,06 — 2.778,40) (15). Na populagdo pediatrica, o International Study of Asthma and
Allergies in Childhood (ISAAC) estimou prevaléncia global de dermatite atépica em 12 meses que variou entre 9,8% e
20,1%, em paises da América do Norte, América Latina, Europa, Oriente Médio e Eurasia, Turquia, Emirados Arabes Unidos
e Asia Oriental, com a maior prevaléncia observada no Brasil (20,1%). Embora a prevaléncia da doenca tenha sido
geralmente semelhante entre as faixas etarias de cada pais, diferengas incrementais na prevaléncia das faixas etarias mais

baixas (6 meses a <6 anos) para as mais altas (6 anos a <12 anos e 12 a <18 anos) foram observadas para o Brasil (16).

Em relacdo a gravidade, entre criancgas e adolescentes, foram observadas propor¢des de DA severa no Brasil de
6,1%, 7,4% e 8,2% para pacientes entre 6 meses a <6 anos, 6 anos a <12 anos e 12 anos a 18 anos, respectivamente (16).

Entre pacientes adultos, os dados na literatura sdo escassos. Estudos brasileiros relatam proporc¢do que variou entre 31%

5U5+
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e 48% dos pacientes adultos classificados como tendo DA grave (17, 18). Esses dados, no entanto, provém de estudos

pequenos ou baseados em populagdo hospitalar.

Aspectos diagndsticos

De forma geral, o diagnéstico da dermatite atdpica é realizado por meio do quadro clinico apresentado e avaliacdo
de caracteristicas histéricas, morfoldgicas e da distribuicao de lesGes de pele (3, 19). A coexisténcia de outras doencas de
pele com sintomas semelhantes aos da dermatite atdpica, como psoriase, dermatite seborreica e a dermatite de contato,
pode dificultar o correto diagndstico da doenca (20). A avaliacdo diagndstica deve considerar o tempo de inicio e gravidade
da doenca, resposta a tratamentos anteriores, possiveis fatores desencadeantes, histdrico familiar e histérico alimentar
(3). Um dos critérios diagndsticos mais utilizados para avaliacdo da dermatite atdpica é o de Hanifin-Rajka que, apesar de
abrangente, é muito extenso, o que dificulta sua utilizacdo na pratica clinica. Podem ainda ser utilizados testes cutaneos
para identificar fatores desencadeantes e potencialmente alergénicos (3, 19). A combinacdo do diagndstico clinico com

exames laboratoriais para orientar o cuidado do paciente é descrito na Figura 1.

Figura 1. Diagndstico e outros exames que podem ajudar no planejamento do cuidado da dermatite atépica

Prurid 3 isd analise de niveis sericos
rurido ou malg 0s de alérgenos
nos seguintes
e .
ultimos 12 . achados contagem de eosinéfilos
' . . p— s
meses 5 clinicos no sangue periférico
'
; v
y teste de contato
N
l 1 l para atopia
Pele: ressecada nos Inicio dos sintomas: Dermatite: em regiao
dltimos 12 meses antes dos 2 anos* flexurial visivel** testes cutaneos de
Rinite ou asma: Histérico de lesées em regides leitura imediata
Histérico pessoal ou de flexuriais: antecubital, poplitea,
parentes de primeiro grau tornozelo, pescogo ou ..
peritorbital irritagao oral
i com alimentos
DIAGNGSTICO OUTROS EXAMES QUE PODEM

AJUDAR A PLANEJAR O CUIDADO

*Também considerado antes dos 4 anos
**Em menares de 4 anos, considerar regido malar, fronte e superficie extensora de membros

Fonte: adaptado de Antunes et al 2017 (21)

Aspectos prognosticos
Os objetivos do tratamento sdo redugdo e alivio de sintomas, prevencdao de exacerbag¢des e otimizacdao da
prevencgdo a riscos terapéuticos, uma vez que nao ha cura para a dermatite atopica (3, 9, 10). As estratégias terapéuticas
para a prevengdo e o tratamento dos sintomas da dermatite atépica podem incluir o uso de produtos hidratantes (com
misturas de lipidios fisiologicos e contendo ceramida) para combater a alteragdo da composicdo lipidica da derme e
problemas associados a barreira e, dessa forma, diminuir a entrada de microrganismos (3, 9, 10, 22).
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Entre as medidas ndo farmacoldgicas para o controle da dermatite atdpica estdo o apoio psicossocial aos

pacientes, assim como pratica de banho e limpeza, com o intuito da remocédo de escamas, crostas, alérgenos e irritantes,
e de diminuir a desidratacdo epidérmica associada ao banho (3, 8). Em pacientes com prurido difuso e ndo controlado
com terapia tdpica, outras opgdes de tratamento falharam ou sdo inadequadas, a fototerapia pode ser uma opgao
terapéutica para pacientes que nao estejam em uso de ciclosporina (contraindicado o uso concomitante) (23).

As alternativas farmacoldgicas variam entre tratamento tépicos e sistémicos. Os medicamentos tépicos englobam
corticoides tdpicos, considerados a base do tratamento da dermatite atdpica, e inibidores tdpicos da calcineurina, como
tacrolimus e pimecrolimus, geralmente utilizados como agentes de segunda linha para pacientes com resposta
inadequada aos corticoides topicos>.

Os corticosteroides tépicos tém efeitos anti-inflamatérios e imunossupressores, bem como outras agdes
relevantes para os seus efeitos na pele, incluindo a inibicdo da proliferagao de fibroblastos e da sintese de colageno e
vasoconstri¢do local (24). Em geral, eles sdo divididos em categorias de acordo com a sua poténcia (leve, moderada,
potente e muito potente), determinada por um ensaio vasoconstritor que mede o grau e a duragdo do branqueamento
da pele produzido pela aplicagdo tdpica. O efeito clinico de uma preparagao tépica de corticosteroide depende da sua
poténcia, da concentragcdo e da formulagdo (veiculo/base) (24). No quadro 3 , estdo descritos alguns corticosteroides

topicos utilizados na dermatite atdpica, de acordo com a sua poténcia (25):

Quadro 3. Poténcias relativas de corticosteroides tépicos

Classificagao Medicamento Formulagoes

Poténcia muito alta Dipropionato de betametasona Pomada
Propionato de clobetasol Creme, espuma, pomada
Diacetato de diflorasona Pomada
Propionato de halobetasol Pomada

Alta poténcia Amcinonida Pomada
Dipropionato de betametasona Creme
Dipropionato de betametasona Creme, espuma, pomada, solucdo
Desoximetasona Creme, pomada
Desoximetasona Gel
Diacetato de Diflorasona Creme
Fluocinonida Creme, gel, pomada, solugdo
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Halcinonida

Creme, pomada

Furoato de mometasona

Pomada

Acetonido de triancinolona

Creme, pomada

Poténcia média

Valerato de betametasona

Creme, espuma, logdo, pomada

Pivalato de clocortolona

Creme

Desoximetasona

Creme

Acetonido de fluocinolona

Creme, pomada

Flurandrenolida

Creme, pomada

Propionato de fluticasona Creme
Propionato de fluticasona Pomada
Furoato de mometasona Creme

Acetonido de triancinolona

Creme, pomada

Poténcia média-baixa

Butirato de hidrocortisona

Creme, pomada, solugdo

Probutato de hidrocortisona

Creme

Valerato de hidrocortisona

Creme, pomada

Prednicarbato

Creme

Baixa poténcia

Dipropionato de alclometasona

Creme, pomada

Desonide

Creme, gel, espuma, pomada

Acetonido de fluocinolona, solucdo

Creme, solugdo

Dexametasona

Creme

Hidrocortisona

Creme, logdo, pomada, solucdo

Acetato de hidrocortisona

Creme, pomada

Fonte: adaptado de Eichenfield, 2014 (25)

Os inibidores da calcineurina sdo, geralmente, utilizados nos surtos para o controle da inflamacdo na DA, sem
comprometer a fungdo imunoldgica do organismo (7). No Brasil, estdo disponiveis dois inibidores de calcineurina de uso
topico: o pimecrolimo e o tacrolimo. Como ndo apresentam os mesmos efeitos colaterais que a corticoterapia tdpica,
podem ser utilizados com maior seguranca na face, nos genitais e nas areas proximas a mucosas. Eles, no entanto, ndo

sdo farmacos de primeira escolha (7).
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As opgGes sistémicas variam entre anti-histaminicos e medicamento imunossupressores — incluindo inibidores de
leucotrienos, ciclosporina, azatioprina, micofenolato e metotrexato (26).

Quando um paciente com DA n3o estiver bem controlado com terapias tdpicas e sistémicas convencionais, é indicada

a introdugdo de terapias com imunobiolédgicos (como dupilumabe) e inibidores da Janus-quinase (como upadacitinibe,

baricitinibe, abrocitinibe) (27). As mudancas na terapia sistémica devem ser feitas com base em tomadas de decisdo e

com cumprimento de metas para o tratamento. As recomendacdes do consenso brasileiro da SBD em relagcdo as terapias

topicas e sistémicas para adultos e criangas com DA estdo descritas na Figura 2.

Figura 2. Terapéutica bdsica e sistémica da dermatite atdpica: panorama das recomendag¢des com base em
consenso dos especialistas da SBD para adultos e criangas.

em sobre topico e para adultos e criancas com DA

Tratamento
basico

Hidratagao
Tratamento tépico
(coticéides / inibidores da
calcineurina)
Educagdo

Terapia convencional
Hospitalizagdo, Tratamento
das infecgBes, Fototerapia,

Ciclosporina, Metotrexato
Outros imunossupressores*

moderada

Fonte: Extraido de Orfali et al, 2023 (27)
Notas: *Outros imunossupressores: azatioprina e micofenolato de mofetila. ** Em analise para aprovagdo no Brasil

Na avaliacdo da mometasona, considerou-se pacientes com dermatite atépica de qualquer grau de gravidade e

com idade de 2 anos ou mais, assim como descrita na indicagdo na bula do medicamento.

5.3 Intervencao
O furoato de mometasona é classificado como glicocorticoide de alta poténcia, que apresenta propriedades anti-
inflamatdrias, antipruriginosas e vasoconstritoras (28). E usado para o alivio das manifestacdes inflamatérias e
pruriginosas das dermatoses sensiveis aos corticosteroides como psoriase, dermatite atdpica e/ou dermatite alérgica de

contato.
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5.4 Aspectos regulatorios

O primeiro registro do furoato de mometasona de uso tépico na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
€ de 1995 (29). H4, também, o registro do medicamento em formulacGes de administracdo oral e nasal. A mometasona
também possui aprovagao para uso pela Food and Drug Administration (FDA) (30). A bula prevé que seu uso é indicado
para pacientes com doencas de pele (psoriase, dermatite atdpica e/ou dermatite alérgica de contato), para necessidade

de alivio das manifestacdes inflamatérias e pruriginosas. Outras informagdes sobre a mometasona estdo listadas no

Quadro 4.

Tipo

Principio ativo

Nomes
comerciais

Apresentacao

Fabricantes

Indicagao
aprovada na
Anvisa

Indicagao
proposta

Posologia e
Forma de
Administragao

Contraindicagoes

Quadro 4. Descri¢do técnica da tecnologia.

Medicamento

Furoato de mometasona

Furoato de Mometasona; M-LIX®; RESGAT®!; TOPISON®

Creme dermatoldgico de 1 mg/g em bisnaga com 10g?, 20g e 140g?

Pomada dermatolégica 1 mg/g em bisnaga com 20g

Sanofi Medley Farmacéutica LTDA; Germed Farmacéutica LTDA; EMS S/A; Brainfarma Industria
Quimica e Farmacéutica S.A; Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A; Aché

Laboratdrios Farmacéuticos S.A1; Libbs Farmacéutica LTDA.

Uso adulto e pediatrico acima de 2 anos - Alivio das manifestacdes inflamatdrias e pruriginosas
das dermatoses sensiveis aos corticosteroides como psoriase, dermatite atépica e/ou dermatite

alérgica de contato.

Tratamento da dermatite atdpica.

O furoato de mometasona é indicado para uso dermatolégico. Deve-se usar uma fina camada de
creme que devera ser aplicada de modo a cobrir toda a area afetada, uma vez por dia. Antes do
uso, bata levemente a bisnaga em superficie plana com a tampa virada para cima, para que o
conteudo do produto esteja na parte inferior da bisnaga e ndo ocorra desperdicio ao se retirar a
tampa. Indica-se a ndo realizagdo de curativos sobre a aplicagdo (curativos oclusivos), a ndo ser
por indicagdo médica. No caso de esquecimento de alguma dose, deve-se aplicar a medicagdo

assim que possivel e manter o hordrio da aplicagdo até o término do tratamento.

Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas sensiveis ao furoato de mometasona, a
outros corticosteroides ou a qualquer um dos componentes da férmula, bem como, é

contraindicado para menores de 2 anos.
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A medicagdo deve ser suspensa em caso de irritagdo ou sensibilizagdo com o uso. Em caso de
infeccdo dermatoldgica, devera ser instituido o uso de um agente antimicdtico ou antibiético
apropriado. Se uma resposta favordvel ndao ocorrer rapidamente, o corticosteroide deve ser
suspenso até que a infec¢do seja controlada adequadamente. A mometasona pertence a
categoria C de risco na gravidez. Por isso, o medicamento ndo deve ser utilizado sem orientagdo
médica ou do cirurgido-dentista. Além disso, corticosteroides tépicos devem ser utilizados
durante a gestacdo se o possivel beneficio justificar o risco potencial materno-infantil.
Corticosteroides ndo devem ser usados por mulheres gravidas em grandes quantidades ou

durante periodos prolongados. N3do se tem conhecimento sobre a absorg¢do sistémica suficiente

Cuidado§e para produzir quantidades detectdveis no leite materno. Corticosteroides administrados de
precaucdes

maneira sistémica sdo secretados pelo leite materno em quantidades que provavelmente ndo tém
efeitos deletérios sobre os lactentes. Entretanto, deve-se decidir entre descontinuar a
amamentagdo ou descontinuar o tratamento, levando-se em consideragdo a importancia do
tratamento para a mde. Os pacientes pedidtricos poderdao demonstrar maior suscetibilidade a
supressao do eixo hipotalamo-hipéfise-adrenal e sindrome de Cushing induzidas por
corticosteroides tépicos do que pacientes adultos, em decorréncia da relagdo entre a area de
superficie da pele e o peso corporal. O uso de corticosteroides tépicos em criangas deve ser
limitado a minima dose compativel com um regime terapéutico efetivo. O tratamento crénico

com corticosteroides pode interferir no crescimento e desenvolvimento das criancas.

As reagBes adversas locais raramente observadas sdo: ardor, prurido, formigamento/dor local
aguda momentanea, sinais de atrofia cutanea, sinais alérgicos, dermatite, eritema, furinculos,
aumento da zona de lesdo, ndusea e corrimento vaginal. Os eventos adicionais reportados
A L e incluem: erupgBes acneiformes, reag8es no local de aplicagdo e foliculite. As seguintes rea¢des
adversas locais foram relatadas pouco frequentemente com o uso de outros corticosteroides
tdpicos: queimacdo, irritacdo, ressecamento, hipertricose, hipopigmentagéo, dermatite perioral,

dermatite de contato alérgica, maceracdo da pele, infecgdo secundaria, estrias e miliaria.

Patente Esse medicamento ndo se encontra sob patente. Ja existem genéricos e similares disponiveis.

Fonte: Bula do medicamento3.

Notas: 1 — o medicamento RESGAT e o genérico furoato de mometasona da empresa ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A possuem registro
védlido na Anvisa, mas foram descontinuados temporariamente em 22/12/2020: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/mercado/descontinuacao-de-medicamentos. Consulta em: 16/01/2024.

Notas: 2 — Registro valido, mas ndao comercializado em 2022.

Preco disponivel para a tecnologia
O quadro 5 descreve os precos tabelados pela Camara de Regulagdo de Mercado de Medicamentos (CMED) e no
Banco de Precos em Saude (BPS).

Quadro 5. Precos disponiveis para a tecnologia na Camara de Regulagdo de Mercado de Medicamentos (CMED)

e em compras publicas.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado/descontinuacao-de-medicamentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado/descontinuacao-de-medicamentos

Preco Maximo de
Apresentacao Venda ao Governo (PMVG)
ICMS 18%!

Preco praticado em compras
publicas

Furoato de mometasona 1 mg/g - creme dermatoldgico RS 33,27 RS 15,142
em bisnaga com 20 g

Furoato de mometasona 1 mg/g - pomada com 20 g R$ 30,92 R$ 13,91°

Notas: Foram consideradas apenas as apresenta¢ées com comercializagdo em 2022; 1) Tabela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED): média do prego de furoato de mometasona nas apresentagdes de produtos indicadas. Acesso em 12/12/20237. 2) Banco de
Precos em Saude: considerou-se a média ponderada dos precos unitarios das duas Ultimas compras publicas (10/05/2023 e 11/05/2023) referente
aos 18 meses anteriores: https://bps.saude.gov.br/visao/consultaPublica/relatorios/geral/index.jsf. 3) Banco de Pregos em Saude: considerou-se a
média ponderada dos precos unitdrios das duas Ultimas compras publicas (as duas em 15/03/2023) referente aos 18 meses anteriores.

Disponibilidade no SUS

O furoato de mometasona ndo esta disponivel no SUS.

Disponibilidade na Satde Suplementar

N3o hd nenhum corticosteroide tdpico disponibilizado na sadde suplementar.

5.5 Comparador
Os comparadores definidos para esta sintese foram: placebo ou alternativas disponiveis no SUS (acetato de
hidrocortisona e dexametasona). Como comparadores, além dos corticosteroides tdpicos disponiveis no SUS, foi
considerado o placebo com o intuito de avaliar aqueles pacientes que fizeram o uso dos corticosteroides topicos de baixa
poténcia (disponiveis no SUS) e ndo apresentaram melhora clinica. Isso porque o furoato de mometasona é um

corticosteroide tépico de alta poténcia e pode nao ser considerado o farmaco de primeira escolha.

6. Desfechos
Foi realizada consulta a iniciativa Core Outcomes Measures in Effectiveness Trials (COMET), em 01 de junho de
2023. Foram identificados trés estudos publicados que avaliaram desfechos para dermatite atépica (27, 31, 32), incluindo
0 consenso brasileiro da SBD. Os desfechos e principais instrumentos principais indicados para serem utilizados em
estudos clinico, sdo: Sinais relatados pelo médico (EASI); sintomas relatados pelo paciente (POEM e NRS-11 nas ultimas

24h) e; Qualidade de Vida - DLQI (adultos), CDLQI (criangas), IDQol (lactentes).

Esperava-se encontrar estudos mais antigos, por esse motivo, outras escalas para a avaliagdo de sinais/sintomas
clinicos e qualidade de vida foram consideradas. Com base em uma discussdo cuidadosa com especialistas clinicos e
metodologistas, elaboramos e pré-especificamos uma hierarquia dos instrumentos/escalas/ferramentas. Em outras
palavras, quando um estudo relata duas ou mais medidas de eficacia (por exemplo, duas ou mais escalas), selecionamos
o instrumento/escala/ferramenta mais alto na hierarquia. A hierarquizagdo das escalas foi validada por especialistas e
considerou o EASI - Eczema Area and Severity Index como o principal instrumento e o SCORAD - Scoring Atopic Dermatitis
Index como segundo para avaliagdo de sinais clinicos. No caso de ndo haver estudos utilizando especificamente essas

escalas, foram considerados os desfechos avaliados por qualquer escala.
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5.7 Tipos de estudos

Foram considerados elegiveis para esta sintese apenas ensaios clinicos randomizados (ECRs), devido ao maior

rigor metodoldgico que estabelecem comparacgdes diretas entre as intervengbes e os comparadores.

6. BUSCA POR EVIDENCIAS

Foi realizada uma busca sistematica da literatura sobre o tratamento da DA leve, moderada ou grave com furoato

de mometasona para pacientes com dois anos ou mais.

6.1 Termos de busca e bases de dados

Com base na pergunta PICO definida, foi realizada uma busca nos dias 26 de abril de 2023 e 09 de maio de 2023

nas bases de dados: MEDLINE (via Pubmed), Embase, Lilacs (via BVS) e Cochrane Central. O quadro 6 detalha as estratégias

de buscas utilizadas.

Quadro 6. Estratégia de busca de acordo com cada base de dados

Pubmed

Data:
26/04/2023

((("Dermatitis, Atopic"[Mesh] OR (Atopic Dermatitides) OR (Atopic Dermatitis) OR (Dermatitides,
Atopic) OR (Neurodermatitis, Atopic) OR (Atopic Neurodermatitides) OR (Atopic Neurodermatitis)
OR (Neurodermatitides, Atopic) OR (Neurodermatitis, Disseminated) OR (Disseminated
Neurodermatitides) OR (Disseminated Neurodermatitis) OR (Neurodermatitides, Disseminated) OR
(Eczema, Atopic) OR (Atopic Eczema) OR (Eczema, Infantile) OR (Infantile Eczema)) OR
("Eczema"[Mesh] OR (Eczemas) OR (Dermatitis, Eczematous) OR (Dermatitides, Eczematous) OR
(Eczematous Dermatitides) OR (Eczematous Dermatitis)))) AND "Mometasone Furoate"[Mesh] OR
(Furoate, Mometasone) OR (Nasonex) OR (Mometasone Furoate Monohydrate) OR (Furoate
Monohydrate, Mometasone) OR (Monohydrate, Mometasone Furoate) OR (Asmanex Twisthaler)
OR (Twisthaler, Asmanex) OR (Asmanex) OR (Rinelon) OR (Elocon) OR (Sch 32088) OR (Sch-32088)
OR (Sch32088) OR (Mometasone)

74

Embase
Data:
26/04/2023

(‘'mometasone furoate'/exp OR'9, 21 dichloro 11 hydroxy 16 methyl 3, 20 dioxopregna 1, 4 dien 17
yl furan 2 carboxylate' OR'9, 21 dichloro 11, 17 dihydroxy 16 methylpregna 1, 4 diene 3, 20 dione
17 (2 furoate)' OR '[9 chloro 17 (2 chloroacetyl) 11 hydroxy 10, 13, 16 trimethyl 3 oxo0 6, 7, 8, 11,
12, 14, 15, 16 octahydrocyclopenta [a] phenanthren 17 yl] furan 2 carboxylate' OR 'aleric spray' OR
'allergo-momelind' OR 'allermax aqueous' OR 'aphiahsone' OR 'arinit' OR 'asmanex' OR 'asmanex
hfa' OR 'asmanex twisthaler' OR 'azocutan' OR 'belloseta’ OR 'bloctimo' OR 'breso’ OR 'brexcort' OR
'brusonex' OR 'calimix' OR 'clarinaze allergy control' OR 'cutticom' OR 'demoson' OR 'dermotasone’
OR 'dermovel’ OR 'desdek' OR 'ecural' OR 'edelan’ OR 'elica' OR 'elitasone' OR 'elocom' OR 'elocon’
OR 'elocon cream' OR 'elocon ointment' OR 'elocyn' OR 'elomet' OR 'eloson' OR 'elosone' OR
'emmarin’ OR 'eso 101' OR 'eso101' OR 'exicort' OR 'eztom' OR 'flumeta' OR 'fremomet' OR
'frondava' OR 'hitaxa metmin-spray' OR 'ivoxel' OR 'kalmente' OR 'konex' OR 'las 41002' OR
'las41002' OR 'logren' OR 'lorome' OR 'lyr 210' OR 'lyr 220" OR 'lyr210' OR 'lyr220' OR 'makiren’' OR
'mefurosan’ OR 'metacort' OR 'metaspray' OR 'metmin' OR 'metsandia’' OR 'mipasu’ OR 'mofuder’
OR 'mofunder' OR 'mofur' OR 'momanose' OR 'momate' OR 'mome aiwa' OR 'momeallerg' OR
'momecort' OR 'momecutan' OR 'momederm' OR 'momegalen’ OR 'momegen' OR 'momekort' OR
'momenex' OR 'momepax' OR 'momesonex’' OR 'momespir' OR 'momester' OR 'mometahexal' OR
'mometason' OR 'mometasone' OR 'mometasone 17 (2 furoate)' OR 'mometasone 17 furoate' OR
'mometasone furoate monohydrate' OR 'mometaxon' OR 'mometeva’ OR 'mometop' OR 'momil’
OR 'mommox' OR 'monovel' OR 'monovo' OR 'morecort’ OR 'motaderm' OR 'movesan' OR
'mundoson’ OR 'muofuder' OR 'muzanlo' OR 'nasamet’' OR 'nasehaler' OR 'nasoaldo’ OR 'nasomet’
OR 'nasometin' OR 'nasonex' OR 'nasonex 24hr allergy' OR 'nasonex nasal spray' OR 'nasotasone'
OR 'nenoxin' OR 'netonox' OR 'niciane' OR 'novasone cream' OR 'novasone lotion' OR 'novasone
ointment' OR 'orimox' OR 'ovison' OR 'ovixan' OR 'pharmecort' OR 'pronasal' OR 'rhinex relief' OR
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'rhinizill' OR 'rinalgit' OR 'rinelon' OR 'rinoff' OR 'rinometasone' OR 'rivelon' OR 'sch 32088' OR
'sch32088' OR 'sebanez' OR 'sinuva' OR 'sonalox' OR 'temon' OR 'uniclar' OR 'vividrin (mometasone
furoate)' OR 'zhekort' OR 'zodgane' OR 'mometasone furoate') AND ('atopic dermatitis'/exp OR
atopic) AND eczema OR (coca AND sulzberger AND disease) OR (coca AND sulzberger AND
syndrome) OR (dermatitis, AND atopic) OR (eczema AND atopica) OR (eczema AND endogenous)
OR (eczema AND infantum) OR (eczema, AND infantile) OR (endogenous AND eczema) OR (infantile
AND eczema) OR (neurodermatitis AND constitutionalis) OR (neurodermatitis AND disseminata) OR
(neurodermatitis, AND atopic AND constitutional) AND [embase]/lim NOT ([embase]/lim AND
[medline]/lim)

Lilacs (("Dermatite" OR "Dermatitis" OR "Dermatite Atdpica" OR "Eczema Atdpico" OR "Eczema Infantil" | 9
OR "Neurodermite Atdpica" OR "Neurodermite Disseminada" OR "Dermatitis, Atopic" OR
"Dermatitis Atdpica" OR "Eczema" OR "Dermatite Eczematosa" OR "Eccema")) AND
(("Mometasona" OR "Furoato de Mometasona" OR "Mometasone Furoate"))

Cochrane #1 MeSH descriptor: [Dermatitis] explode all trees 56
CENTRAL #2 Dermatitides
Data: #3 - #1 OR #2
09/05/2023 #4 MeSH descriptor: [Mometasone Furoate] explode all trees
#5 Nasonex

#6 Furoate Monohydrate, Mometasone
#7 Mometasone Furoate Monohydrate
#8 Monohydrate, Mometasone Furoate
#9 Asmanex

#10 Sch-32088

#11 Sch32088

#12 Sch 32088

#13 Rinelon

#14 Furoate, Mometasone

#15 Mometasone

#16 Asmanex Twisthaler

#17 Twisthaler, Asmanex

#18 Elocon

#19 - #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR
#17 OR #18

#20 - #3 AND #19

6.2 Selecao de estudos

A elegibilidade dos estudos foi realizada em duas etapas por dois revisores independentes. A primeira consistiu
na avaliacdo de titulo e resumo de cada registro, utilizando o aplicativo da web Rayyan QCRI® (33), enquanto, na segunda,
realizou-se a leitura de texto completo. As divergéncias durante o processo foram discutidas até consenso entre os
pesquisadores ou, se necessario, resolvidas com a participacdo de um terceiro. Os critérios para a sele¢do estdo indicados

a seguir:

Critérios de inclusdo

(a) Tipos de participante: pacientes com idade superior a 2 anos com dermatite atdpica leve, moderada ou grave.

(b) Intervencgdo: furoato de mometasona tépico 0,1% com ou sem bandagem Uumida;

(c) Comparador: placebo ou alternativas disponiveis no SUS (acetato de hidrocortisona 1% e dexametasona 0,1%)
com ou sem bandagem Umida;

(d) Tipos de estudos: ensaios clinicos randomizados;
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(e) Desfechos: Melhora clinica (EASI; SCORAD; IGA); Qualidade de vida (DLQJ; CDQLI; IDQoL); Prurido (PP-NRS, VAS);

Seguranca (Eventos adversos gerais; Eventos adversos graves)

(f) Idioma: foram mantidos apenas estudos publicados em inglés, portugués ou espanhol.

Critérios de exclusdo

Foram pré-estabelecidos os seguintes critérios de exclusdo para esta sintese: (a) estudos que avaliaram os
efeitos de outra via de administragdo da mometasona; ; (b) revisdes da literatura, diretrizes/protocolos, editoriais, cartas

ao editor, opinides, comentarios; (c) textos completos das publicacbes ndo estivessem disponiveis em inglés, portugués

ou espanhol.

Seguindo o processo de elegibilidade e os critérios de inclusdo pré-estabelecidos foram identificados
inicialmente 413 registros. Apds a exclusdo das duplicatas (n = 33) e triagem pela leitura de titulos e resumos, 15 registros

foram selecionados para leitura do texto completo, sendo que um deles ndo foi encontrado. Apds a etapa de leitura do

texto completo, foram incluidos cinco estudos.

A Figura 3, adaptada do modelo de fluxograma disponibilizado pela plataforma PRISMA (34), esquematiza o
processo de selecdo das evidéncias cientificas deste PTC e o apéndice 1 apresenta as razoes para exclusdo dos registros

avaliados na segunda etapa da elegibilidade.

| Identificacdo de estudos a partir de bases de dados e registros

,% Referéncias identificadas em: L 3

& Bases de dados (n = 413) Referéncias removidas antes do
5] PubMed (n = T74) » | Processo de selecdo:

:."E Embase (n = 274) Duplicatas (n = 33)

s Cochrane CENTRAL {n = 56)

= LILACS (n=9)

— !

Referéncias avaliadas por titulo Referéncias excluidas
e resumo —

{n = 380) (n = 365)

l

Referéncias incluidas para Referéncias cujo texto completo
avaliacdo por texto completo —| ndo foi identificado

8 {n=15) n=19
; }
@
o
Referéncias avaliadas por texto
completo -
(n=14) Referéncias excluidas:
Comparador (n = 8)
Idioma (n=1)
2 Estudos incluidos na revisdo
2 in=5)
o
=

*Nashan D, Nowok K, Luger T. Efficacy and safety of the new topical corticosteroid mometasonfuroat for treatment of
inflammatory skin diseases. A multicentre study. H+G Zeitschrift fur Hautkrankheiten [Internet]. 1996;71(4):263-6.
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N * S5

Figura 3. Fluxograma da selecao de estudos

6.3 Caracterizacao dos estudos selecionados

Foram incluidos cinco ECRs (35, 36, 37, 38, 39) que avaliaram a eficacia e a seguranca da mometasona a partir
dos desfechos de interesse analisados. Dentre esses estudos, trés realizaram a comparac¢do entre mometasona e acetato
de hidrocortisona e dois estudos compararam com o placebo, estes dois utilizaram a bandagem Umida no tratamento.
Ndo foram encontrados estudos que comparassem a mometasona com a dexametasona. As principais caracteristicas

desses estudos estdo apresentadas no Quadro 7.

Quadro 7. Caracteristicas dos estudos incluidos neste Parecer Técnico-Cientifico

Estudo Desenho  Populagao Grau de Intervengao Comparador Tempo de Desfechos
do severidade seguimento
estudo (semanas)
Vernon ECR Criangas Moderada | Creme de | Creme de 6 Sinais
(1991) (35) entre 6 a severa furoato de | hidrocortisona a clinicos
meses a 12 mometasona a | 1%, aplicado (escala
anos (n = 0,1%, aplicado | duas vezes ao numérica)
48) uma vez ao dia dia
Eventos
adversos
Alonso (1999) ECR Pacientes Moderada | Creme de | Creme de 3 Sinais
(36) com idade a severa furoato de | hidrocortisona a clinicos
entre 2 e mometasona a | 1%, aplicado (resposta
Furoato de 14 anos (n 0,1%, aplicado | duas vezes ao global)
mometasona =48) uma vez ao dia dia
Eventos
versus acetato
adversos
de
. . Samuelov ECR Pacientes Moderada | Creme de | Cremede 4 Sinais
hidrocortisona
(2023) (37) com idade Furoato de | hidrocortisona clinicos
>6 anos (n mometasona a | al% (EASI)
=60 0,1%, aplicado .
) e 3P Prurido (PP-
uma vez ao dia
NRS)
Qualidade
de vida
(bLat)
Eventos
adversos
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Schnopp ECR Pacientes Exacerbada | Wet-wrap Wet-wrap sem 0,7 Sinais

(2002) (39) com?2al7 (furoato de | esteroide clinicos
anos (n = mometasona (veiculo) (SCORAD
20) 0,1%) local)
Janmohamed ECR Criangas Severa Wet-wrap Placebo 4 Sinais
(2014) (38) entre 6 diluido com | (Emoliente - clinicos
Furoato de meses a 10 corticosteroides | petrolato  20% (Objective
mometasona anos (n = (1:3 pomada de | em creme de SCORAD)
versus
39 furoato de | cetomacrogol
) gol) Qualidade
placebo mometasona ,
de vida
0,1% para o rosto
(IDQOL)
e 1:19 pomada
furoato de Eventos
adversos
mometasona
0,1% sob
mascara)

Fonte: autoria propria. DA: dermatite atépica. DLQI: Dermatology life Quality Index. EASI: Eczema Score and Severity Index. ECR: ensaio
clinico randomizado. IDQOL: Infants' Dermatitis Quality of Life Index. SCORAD: SCORing Atopic Dermatitis. Wet-wrap: bandagem umida.

6.4 Anadlise de dados
Para possibilitar a analise dados, uma planilha de Excel® foi elaborada para padronizar a extracdo de dados por
dois pesquisadores independentes. No caso de divergéncias, um terceiro pesquisador foi consultado. Foram extraidas
informacgbes referentes as caracteristicas dos estudos, dos pacientes incluidos e os resultados fornecidos para os
desfechos de interesse. Para a extracdo de dados sobre eficacia, foi respeitada a hierarquia pré-estabelecida das escalas

validadas utilizadas para avaliagdo de sinais clinicos.

Ainda sobre desfecho de eficacia, nos casos de desfechos continuos, para os estudos que forneciam dados da
linha de base e do resultado ao final do acompanhamento, foi calculada a diferenga de média entre os dois pontos para
cada grupo de tratamento, bem como o desvio padrao. Caso os estudos ndo fornecessem dados para desvio padrao, este

seria imputado com base em literatura externa ou calculado quando fornecido o intervalo de confianca de 95%.

Tendo em vista a variabilidade de escalas existentes para avaliagdo desse desfecho, técnicas como re-
escalonamento, d de cohen ou g de hedges poderiam ser utilizadas. Sempre que possivel foi conduzida meta-analise. Para
interpretacao dos resultados, nos casos em que havia dados externos de desvio padrao populacional no contexto

brasileiro para o desfecho de interesse, estes seriam utilizados. Considerando a dificuldade de identificar os dados
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necessarios na literatura, uma alternativa adotada foi calcular a distribuigdo normal cumulativa. Programas como R studio,

Stata foram utilizados.

7. AVALIACAO DO RISCO DE VIES

A avaliagdo do risco de viés foi realizada por dois revisores independentes, através da ferramenta de risco de viés
para ECRs da Cochrane, Risk of Bias 2 (RoB 2) (40). Um terceiro revisor foi consultado em casos de discrepancias. Na Figura
4 estdo os resultados da avaliacdo e no Quadro 8 sdo apresentados os detalhes. De forma geral, a maioria dos estudos foi
avaliado como apresentando algumas preocupacdes, principalmente por ndo ter protocolos localizados e/ou ndo informar

como a randomizacdo foi realizada.

Figura 4. Avaliacdo do risco de viés dos estudos incluidos

o
a
(1]
m
L]
o

Desfecho Estudo
Sinais clinicos

Vernon, 1991

. Baixo risco
1

Algumas preocupacgdes
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Alonso, 1999

Samuelov, 2023

- @@
._.._ -

S JOlIOCel 10] I OO

Schnopp, 2002
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Qualidade de Samuelov, 2023 . ! D3 Dados faltantes de desfecho
vida
Janmohamed, 2014 ! ! D4 Mensuracado de desfecho
Eventos Vernon, 1991 . ! D5 Relato seletivo de desfechos
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Alonso, 1999 - ! !
Samuelov, 2023 . .
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000000000000
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Janmohamed, 2014
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Quadro 8. Avaliagdo do risco de viés dos estudos incluidos neste Parecer Técnico-Cientifico

Reff .dl

Dominios
Desvios nas Dados faltantes de desfecho Mensuragdo de desfecho Relato seletivo dos desfechos Avaliagdo
Processo de . . geral
Estudo randomizacdio teVencoss Sinais Prurido Qualidade Eventos Sinais Prurido Qualidade Eventos Sinais Prurido Qualidade de Eventos
pretendidas clinicos de vida adversos clinicos de vida adversos clinicos vida adversos
Vernon, O estudo O estudo O estudo O estudo O estudo ndo O estudo ndo
1991 (35) ndo avalia n3do avalia ndo avalia ndo avalia avalia este avalia este
este este este este desfecho desfecho
desfecho desfecho desfecho desfecho
Alonso, O estudo O estudo O estudo O estudo O estudo ndo O estudo ndo
1999 (36) ndo avalia ndo avalia ndo avalia ndo avalia avalia este avalia este
este este este este desfecho desfecho
desfecho desfecho desfecho desfecho

3 Conitec

5'-'5+ sadoe
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Samuelov, Baixo
2023 (37) (Melhora
clinica,
prurido e

eventos

adversos)

MINISTLRIO DA
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Schnopp,
2002 (39)

Janmoha
med,

2014 (38)

ndmero de
randomizagdo e
um numero de
kit de
tratamento para
cada

participante.

Baixo risco

Randomizagdo

computadorizad

dosagem,
enquanto os
participantes
foram cegados
apenas para o

tratamento.

Andlise

informadas.

Algumas

preocupagoes

N&o fornece
informagdes
suficientes sobre
quais as partes
envolvidas no
estudo
desconheciam a
intervengdo
recebida, apenas
menciona se
tratar de estudo
duplo-cego.
Além disso, ndo
fornece
informagdes

sobre as analises

pretendidas.

Baixo risco

N&o fornece

informagdes

Baixo risco

O estudo

relata a

ORAD), e o0 -NRS), e 0 Ql),eo participante | como outros estd listadono | protocolo
investigador | investigador | investigador foi cegado desfechos. protocolo. com
e o paciente e paciente e paciente para o desfecho
ndo tinham ndo tinham ndo tinham tratamento. primdrio
conhecimen | conhecimen | conhecimen
to da to da to da
intervengdo. intervengao intervengao
O estudo O estudo O estudo Algumas O estudo O estudo O estudo Algumas O estudo ndo O estudo ndo O estudo
ndo avalia ndo avalia ndo avalia preocupagd ndo avalia ndo avalia ndo avalia preocupagd avalia este avalia este ndo avalia
este este este es este este este es desfecho desfecho este
desfecho desfecho desfecho desfecho desfecho desfecho desfecho
Utilizou uma ndo foi
escala localizado o
(SCORAD protocolo
local). No do estudo,
entanto, impossibilita
ndo fica ndo a
claro que os avaliagdo do
avaliadores relato
estavam seletivo dos
cegados. desfechos.
O estudo Baixo risco Baixo risco Baixo risco O estudo Algumas Algumas Algumas O estudo ndo Algumas Algumas
ndo avalia ndo avalia preocupaco preocupagd preocupagd avalia este preocupagdes preocupa
O estudo O estudo Utilizou }
relata a relata a método e e € desfecho soes

Algumas
preocupagd

es (QOL)

Algumas

preocupaco

es

e o T

susuffe
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8. SINTESE DOS RESULTADOS

Os resultados foram descritos de acordo com os desfechos de interesse e o comparador.

Sinais clinicos
Esse desfecho foi avaliado pelos cinco (35, 36, 37, 38, 39) estudos incluidos, trés (35, 36, 37) comparando

mometasona a hidrocortisona e dois (38, 39) comparando-a ao placebo.

Furoato de mometasona versus acetato de hidrocortisona

Para a comparagao com hidrocortisona optou-se por nao realizar meta-analise considerando os trés estudos
identificados, uma vez que um dos estudos forneceu o resultado de forma heterogénea e sem dados que permitissem

realizar imputagdo, sendo assim, para esse estudo em especifico os resultados sdo relatados de forma narrativa.

O ECR conduzido por Alonso (1999) (36), apesar de avaliar sinais clinicos utilizando uma escala numérica, ndo
fornece pontuagdes na linha de base e ao final do tratamento. Este estudo também apresenta a quantidade de
participantes de cada grupo que atingiu determinada resposta global ao tratamento, de acordo com niveis de eficacia pré-
especificados pelos autores, sendo eles: melhora completa (desaparecimento de todos os sinais e sintomas de inflamacao
cutanea), melhora (redugdo de gravidade e/ou nimero de sinais e sintomas da inflamagdo cutanea) e faléncia (reducdo
insuficiente dos sinais e sintomas da inflamacdo cutanea). De acordo com os resultados relatados pelo estudo, o numero
de participantes que obteve a melhora completa foi maior no grupo tratado com mometasona em relagdo ao grupo que
recebeu hidrocortisona (71,4% vs 30%), enquanto para a resposta classificada como melhora ocorreu o oposto, isto &, 5
pacientes tratados com mometasona apresentaram esse nivel de eficacia comparado a 13 individuos que receberam

hidrocortisona. Ja para a categoria de faléncia, ambos os grupos apresentam um paciente com esse nivel de resposta.

Os outros dois estudos (35, 37) forneceram a média da pontuag¢do em cada grupo de tratamento na linha de base

e no final da avaliagdo. Os resultados sdao apresentados no Quadro 9.

Quadro 9. Resultados de melhora clinica reportados pelos estudos incluidos para a comparag¢do entre
mometasona e hidrocortisona

Estudo Escala utilizada Pontuagdo na linha de base Pontuacdo no final da avaliacdao do estudo
Vernon, 1991 (35) Variagdo da | Mometasona: 11,38 Mometasona: 0,68
SCORAD (0-15) Hidrocortisona: 11,82 Hidrocortisona: 3,07
Samuelov, 2023 (37) EASI (0-72) Mometasona: 12,21 + 4,21 Mometasona: 5,39 + 5,94
Hidrocortisona: 11,66 + 4,22 Hidrocortisona: 6,60 * 5,99

Dados reportados como média + desvio padrao. EASI: Eczema Score and Severity Index. SCORAD: SCORing Atopic Dermatitis.
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Considerando esses dois ECRs (35, 37), uma meta-analise foi realizada, como apresentado na figura 5. Na andlise

pelo modelo de efeitos aleatdrios, existe evidéncia de que o furoato de mometasona, em média é mais eficaz que o
comparador, com uma diferenca média padronizada (g de Hedges) de -0,63 (IC95% -1,20 a -0,06). Nota-se evidéncia de
certa heterogeneidade estatistica (1>=42%), a qual talvez possa ser atribuida a faixa etaria da populag¢do incluida em cada
um dos estudos (6 meses a 12 anos no Vernon, 1991 e 26 anos no Samuelov, 2023) e a gravidade da DA (moderada a
severa no Vernon, 1991 e moderada no Samuelov, 2023). Apesar disso, os dois estudos apontam para a mesma direcdo
(favorecendo a mometasona) e o teste Q de cochran ndo evidencia heterogeneidade estatistica. No entanto, devido a

guantidade de estudos identificados nao foi possivel realizar analise de subgrupo.

Author Mometasona (n) Comparador(n) g SEg SMD - Hedges' g SMD - Hedges' g 95%-Cl Weight
Vernon 1991 24 24 -0.9063 0.2978 ———+—— -0.91 [-1.49;-0.32] 53.0%
Samuelov 2023 17 18 -0.3218 0.3307 -0.32 [-0.97; 0.33] 47.0%
Random effects model et - -0.63 [-1.20; -0.06] 100.0%
Heterogeneity: 2= 42%, p=0.19

-1 -05 0 05 1

Figura 5. Forest Plot da avaliacdo da melhora clinica/sinais clinicos — comparagdo entre mometasona e
hidrocortisona

De acordo com esse resultado, apds o tratamento com a mometasona, a probabilidade de um individuo do grupo
gue recebeu essa tecnologia apresentar um escore de sinais clinicos menor do que um individuo do grupo que foi tratado
com hidrocortisona é de 56,2%. Considerando que nas escalas utilizadas quanto menor o escore, menos intensos sdao os

sinais clinicos, o resultado favorece a intervencao.

Furoato de mometasona versus Placebo

Dois estudos (38, 39) realizaram a comparacdo entre mometasona e placebo, ambos utilizaram wet-wrap
associada a mometasona e avaliaram a populagdo pediatrica. O estudo de Janmohamed (2014) (38) avaliou criangas de 6
meses a 10 anos com DA grave e o estudo de Schnopp(2002) (39), incluiu criangas com idade entre 2 e 17 anos e com DA

exacerbada.

Os ECRs forneceram as pontuac¢des na linha de base e no final da avaliagdo do estudo para cada um dos grupos
de tratamento. Os resultados estdo descritos no Quadro 10. Uma meta-analise agrupando esses dois estudos (38, 39) foi

conduzida, conforme apresentado na figura 6.

Quadro 10. Resultados de melhora clinica reportados pelos estudos incluidos para a comparagdo entre
mometasona e placebo

Escala utilizada Pontuagdo na linha de base Pontuacdo no final da avaliacao do estudo

Janmohamed, 2014 | objective SCORAD | Wet-wrap com corticosteroides | Wet-wrap com corticosteroides diluidos

(38) (0-83) diluidos (pomada 1:3 de furoato | (pomada 1:3 de furoato de mometasona 0,1%

SOVERNG FEDERAL

.ﬁ.gnh“[t_&c 5UE+ I-umsrtl;TnE.: “-rl-

URILD E AECOMETREUCAD



de mometasona 0,1% e, para o | e, para o rosto, pomada 1:19 de furoato de
rosto, pomada 1:19 de furoato de | mometasona 0,1% sob uma mascara): 13,4
mometasona 0,1% sob uma | (IC95%: 10,4 a 16,6)

mascara): 44,2 (IC95%: 40,8 a
47,5)

Sem corticosteroides: 21,4 (IC95%: 18,2 a
24,5)
Sem corticosteroides: 42,0

(1C95%: 38,8 a 44,6)

Schnopp, 2002 (39) SCORAD local (0-18) | Wet-wrap com furoato de | Wet-wrap com furoato de mometasona 0,1%:
mometasona 0,1%: 9,19 + 2,95 2,0

Wet-wrap sem esteroide: 9,19 + | Wet-wrap sem esteroide: 4,0

2,95

Dados reportados como média + desvio padrdo. IC: intervalo de confianga; SCORAD: SCORing Atopic Dermatitis. Wet-wrap: bandagem
umida.

Na analise pelo modelo de efeitos aleatdrios, existe evidencia de que furoato de mometasona sera, em média,
estatisticamente mais eficaz que o placebo nas populag¢des estudadas, com diferenca média padronizada da reducdo dos
sinais clinicos de -1,06 (IC95% -1,82 a -0,30).Houve evidéncia de certa heterogeneidade estatistica pelo 1> (49%), que pode
ser explicada pela diferenga na populacdo entre os dois estudos quanto a faixa etdria (2 a 17 anos no Schnopp, 2002 e 6
meses a 10 anos no Janmohamed, 2014) e intervencdo (diluicdo dos tratamentos no Janmohamed, 2014). Apesar disso,
os dois estudos apontam para a mesma dire¢do (favorecendo a mometasona) e o teste Q de cochran ndo evidencia

heterogeneidade estatistica.

Author Mometasona (n) Comparador(n) g SEg SMD - Hedges' g SMD - Hedges' g 95%-Cl Weight
Janmohamed 2014 19 20 -1.4101 0.3508 —+—— -1.41 [-2.10; -0.72] 55.0%
Schnopp 2002 10 10 -0.6317 0.4285 -0.63 [-1.47, 0.21] 45.0%
Random effects model [ 1-‘-' : | -1.06 [-1.82; -0.30] 100.0%

Heterogeneity: 1% = 49%, p=0.16

Figura 6. Forest Plot da avaliagdo da melhora clinica/sinais clinicos — comparacdo entre mometasona e placebo

Apds o tratamento, a probabilidade de um individuo do grupo que recebeu mometasona ter um escore de sinais
clinicos menor do que um individuo do grupo placebo é de 22,7. Considerando que nas escalas utilizadas quanto menor

0 escore, menos intensos sdo os sinais clinicos, o resultado favorece a intervencgao.

Prurido
Esse desfecho foi avaliado por um Unico estudo que realizou a comparac¢do entre furoato de mometasona e

acetato de hidrocortisona.
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O prurido foi avaliado por apenas um ECR (37). Este estudo avaliou pacientes acima de seis anos de idade com

N e N

Furoato de mometasona versus acetato de hidrocortisona

dermatite atdpica e realizou a avalia¢do utilizando a escala Peak pruritus numeric rating score (PP-NRS). Essa escala varia
de 0a 10, O indicando sem coceira e 10 pior coceira imaginavel. Os resultados relatados por esse estudo sdo apresentados
no Quadro 11. Os resultados indicaram que o grupo de pacientes tratados com mometasona apresentou uma reducdo
média de 3,22 * 3,51 na pontuagdo, enquanto o grupo que recebeu a hidrocortisona como tratamento apresentou uma
reducao média de 2,05 + 2,87. E a diferenga média entre os dois grupos de tratamento foi de -1,17 (1C95% -3,30 a 0,96),

resultado que favorece a intervencdo, mas ndo apresenta significancia estatistica.

Quadro 11. Resultado para o desfecho de prurido reportado pelo estudo incluido - comparagdo entre
mometasona e hidrocortisona

Estudo Escala utilizada Pontuacgdo na linha de base Pontuacdo no final da avaliagdo do estudo

Samuelov, 2023 PP-NRS (0-10) Furoato de mometasona 0,1%: 7,83 + 2,15 | Furoato de mometasona 0,1%: 4,61 + 4,05

(37) Hidrocortisona 1%: 7,9 + 2,07 Hidrocortisona 1%: 5,85 + 3,27

Dados reportados como média * desvio padrdo. PP-NRS: Peak pruritus numeric rating score.

Furoato de mometasona versus placebo

Os estudos identificados para essa comparacdo nao avaliaram o desfecho de prurido.

Qualidade de vida
A qualidade de vida de pacientes com DA tratados com mometasona foi avaliada por dois estudos (37, 38). Um
deles realizou a comparagdo com a hidrocortisona e o outro com placebo. Uma vez que os estudos que avaliariam esse
desfecho de interesse realizaram a comparag¢do com tecnologias diferentes e utilizaram formas de mensuragao distintas,

os resultados sdo apresentados de forma descritiva.

Furoato de mometasona versus acetato de hidrocortisona

O estudo de Samuelov (2023) (37) comparou a tecnologia de interesse com a hidrocortisona e aplicou o
questionario Dermatology Life Quality Index, cuja pontuacdo varia de 0 a 30. Quanto maior a pontuagdo, mais prejudicada
estd a qualidade de vida. Os resultados indicaram que o grupo de pacientes tratados com mometasona apresentou uma
redugdao média de 7,56 + 5,82 na pontuacdo, enquanto o grupo que recebeu a hidrocortisona como tratamento
apresentou uma redug¢do média de 3,02 + 5,99. A diferenga média entre os dois grupos de tratamento foi de -4,54 (IC95%
-8,51 a-0,57). Dessa forma, os resultados apontam favoravelmente para a mometasona. Os dados fornecidos pelo estudo
estdo descritos no Quadro 12.

Quadro 12. Resultado para o desfecho de qualidade de vida reportado pelo estudo incluido - comparagdo entre
mometasona e hidrocortisona
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Estudo Escala utilizada Pontuacgdo na linha de base Pontuacgdo no final da avaliagdo do estudo

Samuelov, 2023 | DLQI (0-30) Furoato de mometasona 0,1%: 13 + 5,73 Furoato de mometasona 0,1%: 5,44 + 5,90

(37) Hidrocortisona 1%: 10,65 * 6,49 Hidrocortisona 1%: 7,63 + 5,33

Dados reportados como média + desvio padrdo. DLQI: Dermatology life Quality Index.

Furoato de mometasona versus Placebo

O estudo conduzido por Janmohamed (2014) (38) comparou a mometasona com placebo utilizou o Infants'
Dermatitis Quality of Life Index, questionario com pontuacdo entre 0 e 30. Quanto maior a pontuac¢do, mais prejudicada
estd a qualidade de vida. Os resultados apresentados indicaram uma reducdo média de 13,3 £ 6,62 na pontuacdo do grupo
tratado com mometasona, enquanto os pacientes que receberam placebo tiveram uma reducdo média de 3,7 £ 6,51. A
diferenga média entre os dois grupos é de -9,60 (IC95% -13,72 a -5,48), resultados que favorecem a mometasona. Os

dados fornecidos pelo estudo estdo descritos no Quadro 13.

Quadro 13. Resultado para o desfecho de qualidade de vida reportado pelo estudo incluido - comparagdo entre
mometasona e placebo

Estudo Escala utilizada Pontuacgdo na linha de base Pontuacdo no final da avaliagdo do estudo
Janmohamed, IDQol (0-30) Wet-wrap com Furoato de mometasona: | Wet-wrap com Furoato de mometasona: 4,2
2014 (38) 17,5 (1C95%: 14,7 a 20,5) (1C95%: 1,2 a7,3)

Wet-wrap sem corticoide: 14,8 (IC95%: | Wet-wrap sem corticoide: 11,1 (IC95%: 8,1 a
12,1a17,3) 14,2)

Dados reportados como média. IDQOL: Infants' Dermatitis Quality of Life Index. Wet-wrap: bandagem umida.

Eventos adversos

Furoato de mometasona versus acetato de hidrocortisona

Considerando a comparagao entre mometasona e hidrocortisona, para o desfecho de eventos adversos gerais,
trés estudos (35, 36, 37) forneceram resultados. Entre os eventos relatados pelos estudos estdo ardéncia no local da
aplicacdo e hipo ou hipercromia. Os eventos adversos relatados pelos estudos sdao apresentados no Quadro 14. O RR
obtido foi de 1,66 (1C95% 0,39 a 7,01), o resultado ndo foi estatisticamente significativo uma vez que cruzou a linha de
nulidade e p=0,75, como apresentado na figura 7.

Quadro 14. Resultados para o desfecho de eventos adversos gerais — comparagdo entre mometasona e
hidrocortisona

Estudo Eventos adversos — grupo tratado com Eventos adversos — grupo tratado com

mometasona hidrocortisona
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apenas um estudo (37) relatou esse resultado. Em ambos os grupos de tratamento ndo foram relatados eventos adversos

graves.

Vernon, 1991 | 3 de 23 pacientes relataram ardéncia 1 de 24 pacientes desenvolveu molusco
(35) contagioso
Alonso, 1999 | 1 de 21 pacientes apresentou hipo ou | 1 de 20 pacientes apresentou hipo ou
(36) hipercromia hipercromia

Samuelov, 2023
(37)

1 de 19 pacientes

1 de 21 pacientes

Study

Random effects model
Heterogeneity: rP= 0%, #= 0,p=075

Vernen, 1991 3 23 124 —f
Alonso, 1999 1 21 1 200 ——————
Samuelov, 2023 1 19 1 21 —_—
Common effect model 63 65 %

Figura 7. Forest Plot para o desfecho de eventos adversos gerais — comparagao entre mometasona e
hidrocortisona

Ainda para a comparac¢do entre mometasona e hidrocortisona, para o desfecho de eventos adversos graves,

Experimental Control

Events Total Events Total Risk Ratio

0.1 051 2 10

Furoato de mometasona versus Placebo

Ja para a comparagdo entre mometasona e placebo, um Unico estudo (38) forneceu resultados para esses

Weight Weight
RR 95%-Cl (common) (random)
3.13 [0.35; 27.96]
0.95 [0.06; 14.22]
1.11 [0.07; 16.47]

33.1%
34.7%
32.2%

43.2%
28.4%
28.4%

1.72 [0.43; 6.91]

100.0%
1.66 [0.39; 7.01] .

100.0'%;

desfechos, tanto eventos adversos gerais, quanto eventos adversos graves.

Os eventos adversos reportados pelo ECR sdo apresentados no Quadro 15.

Quadro 15. Resultados para o desfecho de eventos adversos gerais — comparagao entre mometasona e placebo

Estudo

Eventos adversos — grupo tratado com

mometasona (n=19)

Eventos adversos — grupo tratado com

placebo (n=20)

Janmohamed,

2014 (38)

Foliculite leve a moderada: 9

Supressdo do eixo hipotalamo-pituitaria-

adrenal: 3

Foliculite leve a moderada: 2
Eczema infectado secundario: 2

Decubito leve/inicial: 2
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Decubito: 2 Decubito: 1

Considerando os eventos adversos gerais, o RR é de 2,10 (IC 95% 1,09 a 4,05), indicando que o tratamento com
mometasona pode apresentar um risco 2,10 maior de um evento adverso geral quando comparado ao placebo. Em geral,

o evento adverso mais frequente foi foliculite de leve a moderada.

Em relacdo aos eventos adversos graves, foi relatado um caso de foliculite grave no grupo tratado com

mometasona, enquanto ndo foram relatados eventos graves no grupo tratado com placebo.

9. AVALIAGAO DA CERTEZA DA EVIDENCIA

Com o objetivo de avaliar a certeza do conjunto de evidéncias, foi aplicado o sistema da abordagem Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE) (41). A certeza geral de evidéncia foi baixa para a
comparagdo com placebo em todos os desfechos. Para a comparagdo do furoato de mometasona com acetato de
hidrocortisona, a certeza da evidéncia também foi classificada como baixa para todos os desfechos, exceto prurido e
eventos adversos graves, para o qual foi avaliada como moderada. As avaliacGes estdo apresentadas nos Quadro 16 e 17.

Quadro 16. Avaliacdo da certeza da evidéncia para os desfechos de interesse comparando furoato de
mometasona e acetato de hidrocortisona

Avaliag3o da certeza da evidéncia Ne de pacientes Efeito
Certeza

geral da

Ne dos | Delineamento Evidéncia Outras Furoato de Acetato de Relativo | Absoluto
Inconsisténcia Imprecisao evidéncia
estudos do estudo » indireta considera¢des | mometasona | hidrocortisona | (1C95%) (1C95%)

Melhora clinica/sinais clinicos (seguimento: média 5 semanas; avaliado com: SCORAD| EASI)

2 ensaios grave?® ndo grave nao grave® nenhum 41 42 - DMP 10]0)
clinicos grave 0.63 Baixa
randomizados menor
(1.2
menor
para 0.06

menor)

Prurido (seguimento: 4 semanas; avaliado com: PP-NRS (0-10))

1 ensaios ndo ndo avaliado nao grave® nenhum 17 18 - DM-1,17 | &0
clinicos grave grave (-3,30a | Moderada
randomizados 0,96)
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Avaliagdo da certeza da evidéncia Ne de pacientes

Certeza

geral da
Ne dos | Delineamento Evidéncia Outras Furoato de Acetato de Relativo | Absoluto
Inconsisténcia Imprecisao evidéncia
estudos do estudo indireta considerag6es | mometasona | hidrocortisona | (1C95%) (1C95%)

Qualidade de vida (seguimento: 4 semanas; avaliado com: DLQI (0-30))

1 ensaios grave? | n3o avaliado n3o grave® nenhum 16 18 - DM - 1-10l0)
clinicos grave 4,54 (- Baixa
randomizados 8,51a-
0,57)

Eventos adversos gerais (seguimento: média 6 semanas)

3 ensaios gravef ndo grave nao graves nenhum 5/63 (7.9%) 3/65 (4.6%) RR1.66 | 30mais | ®DOO
clinicos grave (0.39 por Baixa
randomizados para 1.000

7.01) (de 28

menos
para 277
mais)
Eventos adversos graves (seguimento: 6 semanas)
1 ensaios ndo ndo avaliado nio grave® nenhum 0/19 (0.0%) 0/21 (0.0%) ndo - 1110
clinicos grave grave estimavel Moderada

randomizados

DMP: diferenga média padronizada; IC: intervalo de confianga; RR:risco relativo.

Risco de viés classificado com algumas preocupagdes para um dos estudos, o que possui maior tamanho amostral/peso;

Apenas dois estudos, com tamanho amostral reduzido;

Apenas um estudo, com tamanho amostral limitado e amplo intervalo de confianga;

O estudo foi avaliado com algumas preocupagdes para o desfecho de qualidade de vida pelo fato desse desfecho ndo constar no protocolo do estudo;
Apenas um Unico estudo, com baixo tamanho amostral;

Dois estudos classificados com algumas preocupag&es na avaliagdo do risco de viés;

Tamanho amostral limitado e amplo intervalo de confianga;

_::3.—_77‘.—'.—'_:;-

Quadro 17. Avaliagdo da certeza da evidéncia para os desfechos de interesse comparando furoato de
mometasona e placebo

Avaliagdo da certeza de evidéncia Ne de pacientes Efeito

Certeza geral

Ne dos | Delineamento | Risco Evidéncia Outras Furoato de Relativo | Absoluto | da evidéncia
Inconsisténcia Imprecisao
estudos do estudo de viés indireta consideragées | mometasona (1C95%) (1C95%)

Melhora clinica/sinais clinicos (seguimento: 4 semanas; avaliado com: variagdes da SCORAD)
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Ne de pacientes Efeito

Avaliacdo da certeza de evidéncia

Certeza geral

Ne dos | Delineamento Evidéncia Outras Furoato de Relativo | Absoluto | da evidéncia
Inconsisténcia Imprecisao Placebo
estudos do estudo indireta consideragdes | mometasona (1C95%) (1C95%)
2 ensaios grave? n3o grave n3o grave® nenhum 29 30 - DMP 21 ]0]0)
clinicos grave® 1.06 )
Baixa
randomizados menor
(1.82

menor
para 0.3
menor)

Qualidade de vida (seguimento: 4 semanas; avaliado com: IDQOL (0-30))

1 ensaios grave! ndo avaliado ndo grave® nenhum 19 20 - DM - [1210]0)
clinicos grave® 9,60 (- Baixa
randomizados 13,72 a-
5,48)
Eventos adversos gerais (seguimento: 4 semanas)
1 ensaios grave® ndo avaliado nio grave® nenhum 14/19 7/20 RR 2.10 | 385 mais 1-10]0)
clinicos grave® (73.7%) (35.0%) | (1.09 para por Baixa
randomizados 4.05) 1.000
(de 32
mais
para
1.000
mais)
Eventos adversos graves (seguimento: 4 semanas)
1 ensaios grave® n3o avaliado nio grave® nenhum 1/19 (5.3%) 0/20 nio - 1-10]0)
clinicos grave® (0.0%) estimavel Baixa
randomizados

DMP: diferenga média padronizada; IC: intervalo de confianga; RR: risco relativo.

a. Um estudo apresenta alto risco de viés e o outro foi avaliado como apresentando algumas preocupacdes;
b. Apesar dos estudos utilizarem wet-wrap;

c. Poucos estudos, com um tamanho amostral reduzido;

d. Estudo avaliado como contendo algumas preocupagdes;

e. Um unico estudo, com baixo tamanho amostral.

10. CONSIDERAGOES FINAIS

Em uma revisdo sistematica abrangente sobre a eficacia e seguran¢a do furoato de mometasona no tratamento
da DA foram localizados apenas cinco pequenos ECRs, todos com alguma limitagdo metodoldgica para algum desfecho de

interesse. A avaliacdo do corpo de evidéncias tornou-se particularmente desafiadora pela heterogeneidade com que
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alguns resultados foram relatados. Apesar disso, recorreu-se a técnicas estatisticas e de andlise de dados para conseguir

conduzir meta-andlises, principalmente para o desfecho de eficacia.

Dos ECRs incluidos, trés compararam o furoato de mometasona ao acetato de hidrocortisona e dois ao placebo.
A certeza geral de evidéncias foi baixa para a comparagdo com placebo em todos os desfechos avaliados. Para a
comparac¢do com acetato de hidrocortisona a certeza de evidéncia também foi classificada como baixa para todos os
desfechos, exceto para prurido e eventos adversos graves, para o qual a certeza foi avaliada como moderada. Mesmo
diante das limitacGes das evidéncias disponiveis, estas sugerem que o medicamento é eficaz comparado ao placebo e ao
acetato de hidrocortisona. Assim como também pode ser considerado seguro, uma vez que foram relatados poucos

eventos adversos graves.
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ANEXO 2 — AVALIAGAO ECONOMICA

Analise de Custo-Efetividade

Furoato de mometasona 0,1% para o tratamento da dermatite atopica

Setembro de 2024
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1. APRESENTACAO

Este documento refere-se a avaliagdo da custo-efetividade do furoato de mometasona para o tratamento da
dermatite atdpica, sob a perspectiva do Sistema Unico de Saude (SUS). Este estudo de avaliagdo econdmica foi elaborado
pelo Nucleo de Avaliagdo de Tecnologia em Saude da Universidade Federal de Sdo Paulo - Diadema (NUD), em parceria

com a Secretaria-Executiva da Conitec.

2. CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram nao possuir conflito de interesses com a matéria.
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3. INTRODUCAO

Sob a perspectiva do Sistema Unico de Saude (SUS) foi realizada analise de custo-utilidade do furoato de
mometasona 0,1%, em comparac¢do ao cuidado usual (acetato de hidrocortisona 10mg/g ou dexametasona creme
1mg/g), no tratamento da dermatite atdépica. O desenho do estudo seguiu as premissas das Diretrizes Metodoldgicas
do Ministério da Saude (1).

Atualmente, ha publicado Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sobre DA (2). De acordo com esse
documento, entre os tratamentos farmacoldgicos disponiveis no SUS estdo: ciclosporina oral (cdpsulas de 25 mg, 50
mg e 100 mg; solucdo oral de 100 mg/mL); dexametasona creme (1mg/g); acetato de hidrocortisona creme (10mg/g
-1%).

Os corticoides topicos (acetato de hidrocortisona e dexametasona) sao utilizados como primeira linha de
tratamento da dermatite atdpica leve. Podem, também, ser considerados como medicamento de resgate em casos
graves (3). A ciclosporina é uma opcao terapéutica sistémica para o tratamento da dermatite atdpica refrataria ao
tratamento tépico convencional ou como primeira linha de tratamento para pacientes com dermatite modera a grave
(4, 5, 6).

Especificamente para o tratamento tépico, o guia pratico de atualizacdo em DA, elaborado em conjunto com
a Associacdo Brasileira de Alergia e Imunologia e a Sociedade Brasileira de Pediatria, indica a hidratacdo com
emolientes, umectantes e substancias oclusivas (7). Para o controle da inflamag¢do, os medicamentos tépicos mais
utilizados sdo os corticosteroides e os inibidores da calcineurina.

Para se definir a utilizacdo dos corticosteroides tépico, o guia considera: (i) utilizar um corticosteroide de
maior poténcia por um curto periodo; (ii) para evitar efeito rebote, aqueles de maior poténcia podem ser seguidos de
outro de mais baixa poténcia; e (ii) utilizar a menor poténcia que se imagina ser necessaria para a regido afetada,
considerando, também, a idade do paciente. No SUS, no entanto, os dois corticosteroides tépicos disponiveis (acetato
de hidrocortisona e dexametasona) sao classificados como de poténcia leve (7). Ndo ha disponiveis corticosteroides
topicos de poténcia média, potentes e superpotentes ou inibidores da calcineurina.

Por esse motivo, foram avaliadas a efetividade e a seguranga do furoato de mometasona no tratamento de
pacientes com DA. Esse medicamento é classificado como sendo um corticosteroide tdpico potente e pode ser uma
opcao terapéutica para pacientes com DA no Brasil. Para isso, foi construido modelo de custo-utilidade com as
caracteristicas descritas no Quadro 1.

Quadro 1. Caracteristicas do modelo de analise de custo-utilidade do furoato de mometasona para o tratamento

da dermatite atdpica

SOVERNO FEDERAL

% Conitec R M Y

URILD E AECOMETREUCAD



i eSS -

Objetivos Avaliar se o furoato de mometasona para o tratamento da dermatite atdpica, em

comparagado ao cuidado usual (acetato de hidrocortisona 10mg/g ou dexametasona

creme 1mg/g), é custo-efetivo sob a perspectiva do Sistema Unico de Satide (SUS)

Intervengdo Furoato de mometasona 0,1%
Populagdo- Pacientes a partir de 2 anos de idade com dermatite atépica em qualquer grau de
alvo gravidade

Perspectiva de  Sistema Unico de Saude

analise

Comparadores Cuidado usual (acetato de hidrocortisona 10mg/g, dexametasona creme 1mg/g)

Horizonte 1ano
temporal

Taxa de N&o se aplica
desconto

Medidas de Anos de vida ajustados pela qualidade (AVAQ)

efetividade

Estimativa de Custos diretos

custos

Moeda Reais (RS)

Analise Custo-utilidade

Modelo Arvore de decisdo

escolhido

Analise de Anilise de sensibilidade deterministica e probabilistica

sensibilidade

4. METODOS

4.1 Populagao-alvo
Pacientes com dermatite atdpica com qualquer grau de gravidade a partir de 2 anos de idade. A defini¢do da

populagdo se deu baseada na bula do furoato de mometasona (8).

4.2 Perspectiva

A perspectiva adotada foi a do Sistema Unico de Satde (SUS).
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4.3 Estrutura do modelo econémico

Realizou-se analise de custo-utilidade do tratamento da dermatite atdpica com furoato de mometasona em
comparac¢do ao cuidado usual. Foi construida uma darvore de decisdo considerando a probabilidade de melhora clinica
(Figura 1). Para aqueles pacientes que apresentaram melhora clinica apdés quatro semanas do tratamento com a
mometasona, considerou-se a continuidade do paciente no modelo até 52 semanas. Para aqueles pacientes que ndo

apresentaram melhora clinica, considerou-se tratamento subsequente de “ndo respondedores”.

Com melhora clinica Terapia de manutencido
Mometasona
Sem melhora clinica Tratamento para ndo respondedor
Com melhora clinica Terapia de manutencdo
Cuidado usual
Sem melhora clinica Tratamento para ndo respondedor

Figura 1. Arvore de decisdo

4.4 Horizonte temporal

Para o modelo, utilizou-se um horizonte temporal de um ano.

Considerando que os estudos identificados avaliam a tecnologia a curto prazo; em geral, os medicamentos sdo
aplicados de forma reativa nas crises e; o tempo recomendado de tratamento para as crises é até que ocorra melhora
significativa da lesdo, o horizonte temporal de um ano foi suficiente para simular o tratamento dos pacientes no quadro
agudo (7).

4.5 Intervengao e comparador
Alintervencdo avaliada é o furoato de mometasona 0,1% e o comparador foi o acetato de hidrocortisona 10mg/g

ou dexametasona creme 1mg/g, ambos aplicados de 1 a 2 vezes ao dia para o controle da condi¢do (9) . A forma de

administracdo esta dentro do estabelecido em bula (8, 10, 11) e o adotado nos estudos clinicos e guidelines (12, 13).

4.6 Desfechos

- Probabilidade de melhora clinica
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O desfecho utilizado para a construcdo da avaliacdo econdmica foi a probabilidade de melhora clinica dos
pacientes com os dois tratamentos. A resposta clinica foi definida como melhora relativa no indice Scoring Atopic
Dermatitis (SCORAD) de pelo menos 75% em relagdo a linha de base (SCORAD75) sob tratamento ativo. No estudo
publicado por Samuelov (2023) (12), foi relatado que 60% dos pacientes sob tratamento ativo com furoato de
mometasona e 40% de pacientes sob tratamento ativo com acetato de hidrocortisona tiveram melhora clinica. Nesta
avalicdao assumiu-se a probabilidade de melhora clinica do acetato de hidrocortisona como a probabilidade do cuidado

usual, uma vez que nao foram identificados estudos que realizassem a comparacdo com a dexametasona creme.
- Qualidade de vida

Foram utilizados resultados da avaliagdo com o Dermatology life Quality Index (DLQI) do ECR de Samuelov (2023)
(12), que posteriormente foram convertidos em dados de utilidade. Para pacientes com dermatite atdpica nao

respondentes foi considerada uma utilidade de 0,62 e para os respondentes de 0,82.

- Mortalidade

Nao foram consideradas diferencas em mortalidade dos grupos intervencdes e do grupo cuidado usual. Por se

tratar de um modelo de horizonte temporal de um ano, os dados de mortalidade foram desconsiderados.

4.7 Estimativas de recursos e custos associados
Os custos diretos considerados no modelo foram os custos de tratamento com as terapias selecionadas e de
tratamento dos ndo respondedores. Os custos indiretos ndo foram contemplados na analise, conforme preconizado pelas

Diretrizes para elaboracdo de avaliacdes econ6micas em saude publicadas pelo Ministério da Saude (1).
- Custo de tratamento:

Como os estudos que avaliaram a mometasona ndo forneceram dados sobre a quantidade de medicamento
utilizado e devido as limitagdes na prdpria literatura para estimar esse dado, foi considerada a média das quantidades em
gramas utilizadas por més de acordo com contribui¢des de profissionais de saude recebidas via formulario enviado pelo
DGITS no més de agosto de 2024 para o calculo do custo do tratamento. O formuldrio ndo fazia distingdo entre a
guantidade utilizada para a fase controle da condi¢do e de manutenc&o e/ou terapia proativa, assim a média mensal foi
utilizada independente do regime terapéutico. Foi estimada a quantidade de 15,83 g/més para criangas e 33,33 g/més

para adolescentes e adultos.

Para estimar o custo anual do tratamento foi considerado que o paciente fard uso da mometasona por quatro
meses, seja de forma continua ou intermitente, dentro do periodo de um ano. Este foi um pressuposto assumido
considerando que ndo ha um periodo definido de tratamento e que ha diversos fatores que podem interferir na utilizagao,

como: gravidade da doenca, area afetada, resposta ao tratamento, frequéncia de aplicagdo, regime de tratamento
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(controle, terapia proativa). No entanto, esse periodo foi utilizado considerando diretriz europeia baseada em consenso,

na qual consta que a terapia proativa com corticosteroides tdpicos pode ser usada com seguranga por pelo menos 20

semanas (6).

Para o cdlculo do custo médio da populagdo total, foi considerada a propor¢do de pacientes até 15 anos e
pacientes acima de 15 anos com dermatite atdpica no Brasil (43% e 57%, respectivamente) com base na prevaléncia da

doenca e na projecao da populagdo brasileira, divulgada pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) (14).

As informacgdes sobre preco dos medicamentos foram retiradas no Banco de Precos em Saudde (BPS) (15). Na
tabela 1, sdo apresentados os precgos dos dois tratamentos por grama, considerando a média ponderada dos precos de

compras dos ultimos 18 meses e o custo do tratamento por ano.

Tabela 1. Custos dos tratamentos

Quantidade
(g) média

Proporgao Preco
de médio da

e utilizada por
utilizagdo grama

més

CRIANCAS

Quantidade: Formulario
NA R$ 0,63 15,83 R$9,97 RS 39,89 profissionais de satude
(DGITS); Prego: BPS (15)

Intervencgao - Furoato de
mometasona 0,1%

Cuidados Usuais

Quantidade: Formulario
Acetato de hidrocortisona 10mg/g 50% RS 0,40 15,83 R$ 3,17 RS$12,66 profissionais de satde
(DGITS); Preco: BPS (15)
Quantidade: Formulario
Dexametasona creme 1mg/g 50% RS 0,127 15,83 RS 1,01 RS 4,02 profissionais de saude
(DGITS); Prego: BPS (15)

TOTAL cuidado usual 100% R$ 4,17 R$16,68
ADOLESCENTES E ADULTOS

Quantidade: Formulario
NA RS 0,63 33,3 RS 20,98 RS 83,92 profissionais de saude
(DGITS); Prego: BPS (15)

Intervencgdo - Furoato de
mometasona 0,1%

Cuidados Usuais

Quantidade: Formulario
Acetato de hidrocortisona 10mg/g 50% RS 0,40 33,3 R$ 6,66 RS 26,64 profissionais de satde
(DGITS); Preco: BPS (15)
Quantidade: Formulario
Dexametasona creme 1mg/g 50% RS 0,127 33,3 RS 2,11 RS 8,46 profissionais de saude
(DGITS); Preco: BPS (15)

TOTAL cuidado usual 100% R$ 8,77 RS 35,10

*Considerando tratamento por quatro meses (dentro do periodo de um ano), independentemente de ser utilizado de forma
continua ou intermitente.

- Custo de pacientes sem melhora clinica
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Para o célculo do custo de pacientes ndo respondedores, foram buscados estudos que reportassem a proporc¢ao

de utilizacdo de cada tratamento utilizado na dermatite atdpica, assim como hospitalizacdo, visitas a emergéncia e
consulta com especialista. Os dados obtidos foram provenientes de literatura de outros paises, podendo néo refletir a
realidade do Brasil. Para minimizar essa fragilidade, eles foram validados por especialista. Nas tabelas 2 e 3 sdo

apresentados os tratamentos considerados e o custo anual para criancas e adultos, respectivamente.

Tabela 2. Custos de pacientes criancas sem melhora clinica

Proporgdode  Custo unitario da Utilizacao

Custo anual Fonte
utilizagao tecnologia por ano
Andersen, 2019 (16). SIGTAP
Hospitalizagdo 50% RS 224,91 1,55 RS 174,31
03.03.08.005-1.
Chovatiya, 2022 (17). SIGTAP
Visita a emergéncia 65% RS 11,00 6 RS 42,90
03.01.06.009-6.
Consulta com Andersen, 2019 (16). SIGTAP
100% RS 10,00 13,55 RS$ 135,50
especialista 03.01.01.007-2.
Andersen, 2019 (16).
Anti-histaminicos
35% RS 0,28 74,34 RS 7,29 Hidroxizina 25mg - Bula (18)
orais (comprimido)
BPS (15)
Andersen, 2019 (16).
Antibidticos ;
68% RS 0’54 70 RS 25[70 Cefalexina 500mg (19)
(comprimido)
BPS (15)
Andersen, 2019 (16).
Ciclosporina oral . .
P 10% RS 2,28 640 Rs 145,92 Clclosporlna (SOmg)—buIa (20)
(capsula 50 mg)
BPS (15)
Total (anual) R$ 531,61
Total (semanal) R$ 10,22

Tabela 3. Custos de pacientes adolescentes e adultos sem melhora clinica

Propor¢do de  Custo unitario da Utilizagao
Custo anual

utilizagao tecnologia por ano
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Hospitalizacdo Jiménez, 2023 (21)/ SIGTAP
50% RS 224,91 3 RS 337,37
03.03.08.005-1.
Visita a emergéncia Jiménez, 2023 (21)/ SIGTAP
100% RS 11,00 3 RS 33,00
03.01.06.009-6.
Consulta Jiménez, 2023 (21)/ SIGTAP
100% RS 10,00 21,2 RS 212,00
especialista 03.01.01.007-2.
Anti-histaminicos Arruda, 2021 (22); hidroxizina
orais (comprimido) 40% RS 0,28 30 Rs 3,36 25mg - Bula (18)
BPS (15)
Antibidticos Arruda, 2021 (22); Cefalexina
(comprimido) 30% RS 0,54 28 RS 4,54 500mg-bula (19)
BPS (15)
Ciclosporina oral Arruda, 2021 (22);
(capsula 50 mg) 12,80% RS 2,28 1502 RS 438,34 Ciclosporina bula (20)
BPS (15)
Total (anual) RS 1.028,60
Total (semanal) RS 19,78

4.8 Desconto
Por se tratar de um modelo com horizonte temporal de um ano, nenhuma taxa de desconto foi aplicada no

modelo.

4.9 Parametros utilizados no modelo

Os parametros utilizados no modelo estdo descritos na tabela 5.

Tabela 5. Resumo dos parametros utilizados no modelo do furoato de mometasona para dermatite atépica

Parametro Utilizado no modelo Fonte

Anadlise econémica Custo-utilidade -
Perspectiva Sistema Unico de Satde -
Modelo econémico Arvore de decisdo -
Horizonte temporal Um ano -

Furoato de mometasona
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Probabilidade de melhora clinica 0,49 Samuelov, 2023 (12)

Cuidado usual

Probabilidade de melhora clinica 0,33 Samuelov, 2023 (12)

Parametros de utilidade

Utilidade de pacientes com dermatite Samuelov, 2023 (12)
0,62

atdpica — ndo respondentes

Utilidade de pacientes com dermatite Samuelov, 2023 (12)
0,82

atdpica — respondentes

Custos

Tratamento com furoato de mometasona

39,89 Tabela 1
— criancgas (R$/ano)
Tratamento com furoato de mometasona
83,92 Tabela 1
- adolescentes e adultos (R$/ano)
Tratamento com cuidado usual - criangas
16,68 Tabela 1
(R$/ano)
Tratamento com cuidado usual -
35,10 Tabela 1
adolescentes e adultos (R$/ano)
Custo ndo respondedor -— criangas
531,61 Tabela 2
(R$/ano)
Custo ndo respondedor — adolescentes e
1.028,60 Tabela 3

adultos (R$/ano)

4.10 Analise de sensibilidade
Foi realizada anadlise de sensibilidade deterministica, na qual um Unico parametro é variado por vez com base
em seu valor no cenario base, mantendo-se constante os demais parametros e analise probabilistica. Os parametros

utilizados na analise estdo descritos na tabela 6.

Tabela 6. Resumo dos parametros utilizados na analise de sensibilidade

Parametro Minimo Maximo Fonte
Probabilidade de melhora clinica - mometasona 0,39 0,59 Samuelov, 2023 (12)
Probabilidade de melhora clinica - cuidado usual 0,23 0,43 Samuelov, 2023 (12)
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Custo do tratamento - mometasona (R$/ano) -criangas 31,91 47,87 BPS (15); Formulario respondido
por profissionais de saude; limite
minimo e maximo: +/- 20%

Custo do tratamento - mometasona (RS$/ano) — adolescentes e 67,14 100,70 BPS (15); Formulario respondido

adultos por profissionais de saude; limite
minimo e maximo: +/- 20%

Custo do tratamento - cuidado usual (RS/ano) - criangas 13,34 20,02 BPS (15); Formulario respondido
por profissionais de saude; limite
minimo e maximo: +/- 20%

Custo do tratamento - cuidado usual (R$/ano) — adolescentes e 28,08 42,12 BPS (15); Formulario respondido

adultos por profissionais de saude; limite
minimo e maximo: +/- 20%

Custo n3o respondedor (RS$/ano) - crianga 425,29 637,93 BPS (15); limite minimo e maximo:
+/-20%

Custo ndo respondedor (R$/ano) — adolescentes e adultos 822,88 1234,32 BPS (15); limite minimo e maximo:
+/-20%

Utilidade de pacientes respondedores 0,79 0,97 Utilidade apds o tratamento
(Samuelov, 2023) (12). Minimo:
Silverberg, 2018 (3). Maximo:
Schmitt, 2007 (23)

Utilidade de pacientes ndo respondedores 0,60 0,64 Utilidade no baseline (Samuelov,

2023) (12). Minimo:
Silverberg,2018 (3). Maximo:
Schmitt, 2007 (23)

4.11 Pressupostos

Foram assumidos alguns pressupostos para a condugdo desta analise de custo-utilidade, sendo eles:

- Assumiu-se que a probabilidade de melhora clinica no cuidado usual foi a mesma do tratamento com acetato de

hidrocortisona, uma vez que nao foram identificados estudos que realizassem a comparagao com a dexametasona creme;

- A quantidade de aplicagdo do medicamento considerada foi a média relatada pelas contribui¢cdes de profissionais de

saude recebidas por meio do formulario, ja que os estudos que avaliaram a mometasona nao reportaram essa informacao.

Esses dados foram corrigidos na analise de sensibilidade; Além disso, assumiu-se a quantidade mensal relatada no

formulario para os tratamentos que compdem o cuidado usual;

5U5+

SOVERNO FEDERAL

w1 B

URILD E AECOMETREUCAD




i * N5 -

- Os niveis de resposta obtidos durante as primeiras quatro semanas sdo mantidos até um ano de tratamento. Embora

esse dado reflita as evidéncias disponiveis na literatura, é uma limitacdo que pode se afastar da pratica clinica. Ndo foram

encontrados estudos que fizessem a avaliacdo dos pacientes a longo prazo;

- Assumiu-se um periodo de quatro meses de utilizagdo do medicamento, independentemente da forma de uso (continua

ou intermitente);

- Ndo serdo considerados dados de mortalidade, assumindo a equivaléncia entre as estratégias.

5. RESULTADOS

Considerando o horizonte temporal de um ano e os potenciais beneficios clinicos das terapias, a razdo de custo-
utilidade incremental (RCUI) do tratamento da dermatite atépica com furoato de mometasona em comparacdo ao
cuidado usual foi de -RS$ 2.579,56 por AVAQ (Tabela 7). O resultado negativo foi obtido por o furoato de mometasona
apresentar maior probabilidade de melhora clinica, ocasionando uma reducdo do numero de pacientes da coorte como
ndo respondedores e, portanto, reduzindo os custos totais do modelo. Por entender ser fragil o dado de custo de nao-
respondedor na andlise, a andlise de custo-utilidade foi recalculada fixando um valor de R$100/ano para n3o-
respondedores de qualquer idade. Nesse caso, a RCUI foi de RS 719,95/AVAQ, ainda assim muito abaixo do limiar de
R$40.000/AVAQ sugerido pelo Ministério da Saude, evidenciando a robustez do modelo uma vez que n3o altera

significantemente a interpretagao dos resultados.

Tabela 7. Resultado da avaliagdo de custo-utilidade para o caso base

Efetividade Custo
Anidlise Estratégia Custos
Incremental incremental
Furoato de RS 448,61 0,71800 - - -
Custo- mometasona
utilidade
Cuidado usual RS 531,16 0,68600 0,03200 -RS$ 82,55 -RS$ 2.579,56/AVAQ

AVAQ: anos de vida ajustados para qualidade; RCUI: razdo de custo-utilidade incremental;

Na analise de sensibilidade deterministica, os parametros que mais impactaram o resultado foram: probabilidades

de melhora clinica (Tabela 8 e Figura 2).

Tabela 8. Resultados da analise de sensibilidade deterministica — Custo-utilidade

Descri¢cdao do parametro Limite inferior Limite superior

Custo do tratamento - cuidado usual (R$/ano) - criancas -2534,73249 -2624,38749
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Custo do tratamento - mometasona (R$/ano) -criangas -2686,764365 -2472,355615
Custo do tratamento - cuidado usual (R$/ano) - adolescentes e adultos -2454,51624 -2704,60374
Custo ndo respondedor (RS/ano) - crianga -2368,551713 -2790,568267
Utilidade de pacientes ndo respondedores -2345,054537 -2866,177767
Custo do tratamento - mometasona (R$/ano) - adolescentes e adultos -2878,52499 -2280,59499
Custo ndo respondedor (RS/ano) - adolescentes e adultos -2038,358144 -3120,761837
Utilidade de pacientes respondedores -3034,776459 -1474,03428
Probabilidade de melhora clinica - cuidado usual -3033,979462 -610,4089487
Probabilidade de melhora clinica - mometasona -610,4089487 -3033,979462
Figura 2. Resultado da analise de sensibilidade deterministica — custo-utilidade
Probabilidade de melhora dlinica - mometasona I
Probabilidade de melhora dlinica - cuidado usual [ |
Utilidade de pacientes respondedores [
Custo ndo respondedor (R$/ano) - adolescentes e adultos I
Custo do tratamento - mometasona (R$/ano) - adolescentes e adultos [ |
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Na analise de sensibilidade probabilistica, a maioria das simula¢Ges foram dominantes, ou seja, apresentaram

maior efetividade e menor custo de tratamento (Figura 3).
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Figura 3. Resultado da analise de sensibilidade probabilistica — custo-utilidade

6. CONSIDERACOES FINAIS

A razdo de custo-utilidade incremental (RCEI) do tratamento da dermatite atépica com furoato de mometasona
em comparacdo ao cuidado usual (acetato de hidrocortisona e dexametasona) foi de - R$ 2.579,56 por AVAQ. O resultado
negativo foi obtido por o furoato de mometasona apresentar maior probabilidade de melhora clinica, ocasionando uma

redugao do numero de pacientes da coorte como ndo respondedores e, portanto, reduzindo os custos totais do modelo.

Ha clara limitagdo das evidéncias cientificas utilizadas no modelo, uma vez que a probabilidade de resposta
clinica estd baseada em apenas um ensaio clinico. A andlise realizada foi consideravelmente limitada pelos dados
disponiveis na literatura. Foram considerados os comparadores disponiveis no SUS, sendo que para a dexametasona
creme 0,1% nao foi identificado nenhum estudo. Outra limitagdo é avaliagdo em um tempo de horizonte de curto prazo,
uma vez que ndo foram identificados estudos de longo prazo avaliando essa tecnologia em questdo. Para estimar o custo
do tratamento o modelo considerou a utilizagdo média dos medicamentos tdpicos com base nas respostas de profissionais
de saude obtidas via formulario DGITS. No entanto, na pratica, ha consideravel variabilidade da quantidade de medicacdo

utilizada por paciente, uma vez que é baseada na drea afetada, gravidade e periodo de utilizagdo do medicamento.
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ANEXO 3 — ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

Andlise de Impacto Orcamentario

Furoato de mometasona 0,1% para o tratamento da dermatite atopica

Setembro de 2024
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1. APRESENTACAO

Este documento refere-se a avaliagdo de impacto or¢amentario (AIO) da incorporacdo do furoato de
mometasona 0,1% para o tratamento da dermatite atépica (DA) no Sistema Unico de Saude (SUS). Este estudo foi
elaborado pelo Nucleo de Avaliagdo de Tecnologia em Saude da Universidade Federal de Sdo Paulo - Diadema (NUD), em

parceria com a Secretaria-Executiva da Conitec.

2. CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram nao possuir conflito de interesses com a matéria.
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3. INTRODUCAO

Foi realizada uma analise para simular o impacto orgcamentario da incorporacgdo do furoato de mometasona
0,1% para o tratamento da dermatite atdpica no Sistema Unico de Saude (SUS) (Figura 1). Como comparador, foi utilizado
o cuidado usual, que consistiu no tratamento com acetato de hidrocortisona ou dexametasona creme, ambos classificados

como corticosteroides, disponiveis no SUS e classificados como de baixa poténcia. No Quadro 1 estdo descritas as

principais caracteristicas dessa analise.

Cenario atual

Pacientes com dermatite atopica

Primeira opcdo tdpica: corticosteroides tdpicos
(disponiveis: acetato de hidrocortisona e
dexametasona creme — ambos de baixa

poténcia)

Atualmente, ndo ha
disponivel no SUS
corticosteroides de
maior poténcia.

Primeira opcdo de tratamento sistémico:
ciclosporina oral

Figura 1. Modelo de impacto orgamentario da avaliagdo de incorporagao do furoato de mometasona para o

tratamento da dermatite atdpica no SUS

Quadro 1. Caracteristicas da andlise de impacto orgamentario

Cendrio proposto

Pacientes com dermatite atopica

Primeira opcdo topica: corticosteroides tépicos

(disponiveis: acetato de hidrocortisona e
dexametasona creme — ambos de baixa
poténcia)

Alternativa de tratamento tépico: furoato de
mometasona (média/alta poténcia)

Primeira opcdo de tratamento sistémico:
ciclosporina oral

Antecedentes e objetivos

Intervengao

Populagao-alvo

Perspectiva de analise

Comparadores

Horizonte temporal

'ﬁ'CnItec

P )
Ly gl B

Avaliar o impacto orgcamentario da incorporacdo do furoato de
mometasona 0,1% para o tratamento da dermatite atdpica, sob a

perspectiva do Sistema Unico de Saude (SUS)

Furoato de mometasona 0,1%

Pacientes a partir de 2 anos de idade com dermatite atépica em qualquer

grau de gravidade

Sistema Unico de Satude

Cuidado usual (tratamento com acetato de hidrocortisona 10mg/g ou

dexametasona creme 1mg/g)

5anos
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Taxa de desconto Nao se aplica

Estimativa de custos Custos diretos

Moeda Reais (RS)

Analise Impacto orcamentario

Andlise de sensibilidade Andlise de sensibilidade deterministica

4. METODOS

4.1 Perspectiva
A andlise de impacto orgamentdrio adotou a perspectiva do SUS, por ser o detentor do orgamento em ambito
federal, conforme recomendado pela diretriz metodoldgica de andlise de impacto orgamentario do Ministério da Saude

(1).

4.2 Horizonte temporal

Foi considerado um horizonte temporal de 5 anos (2025-2029).

4.3 Populagdo elegivel
Adotou-se uma perspectiva epidemioldgica para a determinagdo da populagao elegivel ao tratamento com o
furoato de mometasona. Foram considerados pacientes acima de dois anos de idade de acordo com a bula do
medicamento. Para o cdlculo da populacdo elegivel, foram usados dados de prevaléncia por faixa etdria e sexo da DA no
Brasil publicados pela healthdata do Institute for Health Metrics and Evaluation (IHME) (2), um centro independente de
pesquisa em saude global da Universidade de Washington. As taxas de prevaléncia foram aplicadas na projecao da
populagdo brasileira entre os anos de 2025 e 2029 feitas pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) (3). Os

dados utilizados estdo na Tabela 1.

Tabela 1. Dados utilizados para a estimativa da populagdo elegivel

Projec¢do da populagao brasileira

Prevaléncia -

Populagao DA 2025 2026 2027 plopk:

Masc_2/4 0,054 4.436.874 4.397.516 4.355.853 4.313.100 4.269.709
Fem_2/4 0,069 4.233.929 4.196.093 4.156.101 4.115.095 4.073.496
Masc_5/9 0,049 7.522.618 7.509.351 7.495.730 7.441.882 7.382.807
Fem_5/9 0,063 7.183.323 7.169.960 7.156.303 7.104.326 7.047.419
Masc_10/14 0,030 7.481.411 7.502.112 7.506.047 7.540.921 7.547.162
Fem_10/14 0,039 7.152.115 7.170.599 7.173.253 7.205.511 7.210.562
Masc_15/19 0,02 7.531.320 7.453.057 7.418.949 7.392.651 7.396.587
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Fem_15/19 0,024 7.231.549 7.152.834 7.117.070 7.089.291 7.090.699
Masc_20/24 0,015 7.971.317 7.843.582 7.741.213 7.653.070 7.570.037
Fem_20/24 0,018 7.732.483 7.601.342 7.495.658 7.404.243 7.318.466
Masc_25/29 0,013 8.621.118 8.544.666 8.387.530 8.204.388 8.031.009
Fem_25/29 0,015 8.498.854 8.401.581 8.230.970 8.039.027 7.858.757
Masc_30/34 0,012 8.393.527 8.417.664 8.473.141 8.534.872 8.563.312
Fem_30/34 0,014 8.474.016 8.475.221 8.501.254 8.530.339 8.527.750
Masc_35/39 0,011 8.430.688 8.404.634 8.365.378 8.324.589 8.299.702
Fem_35/39 0,013 8.632.896 8.591.073 8.541.313 8.492.081 8.455.572
Masc_40/44 0,011 8.222.214 8.283.430 8.318.165 8.330.545 8.327.522
Fem_40/44 0,013 8.620.632 8.657.882 8.663.516 8.644.914 8.613.835
Masc_45/49 0,011 7.419.108 7.580.798 7.731.316 7.865.760 7.978.594
Fem_45/49 0,013 7.944.063 8.102.291 8.246.251 8.370.379 8.468.309
Masc_50/54 0,011 6.383.077 6.516.900 6.680.739 6.863.310 7.046.315
Fem_50/54 0,013 6.963.705 7.106.337 7.278.291 7.467.575 7.654.669
Masc_55/59 0,012 5.785.731 5.851.268 5.903.677 5.956.190 6.028.485
Fem_55/59 0,014 6.423.020 6.492.695 6.552.788 6.615.246 6.697.988
Masc_60/64 0,012 4.988.027 5.097.383 5.201.061 5.297.302 5.383.487
Fem_60/64 0,015 5.746.464 5.859.310 5.961.715 6.054.307 6.138.173
Masc_65/69 0,013 3.978.090 4.106.032 4.232.502 4.355.732 4.473.440
Fem_65/69 0,015 4.770.537 4.919.734 5.067.255 5.209.895 5.343.114
Masc_70/74 0,013 2.915.566 3.028.989 3.145.702 3.264.515 3.383.680
Fem_70/74 0,016 3.685.934 3.828.611 3.972.652 4.117.387 4.261.854
Masc_75/79 0,014 1.949.716 2.036.732 2.123.408 2.210.961 2.301.516
Fem_75/79 0,016 2.628.645 2.749.655 2.870.706 2.992.562 3.117.106
Masc_80/84 0,014 1.126.100 1.180.178 1.242.110 1.309.326 1.378.193
Fem_80/84 0,017 1.664.180 1.743.331 1.834.577 1.934.437 2.037.456
Masc_85/89 0,014 595.279 617.114 637.836 659.812 686.235
Fem_85/89 0,017 992.126 1.028.467 1.062.520 1.098.244 1.141.243
Masc_90/94 0,014 335.033 352.599 372.193 392.729 412.903
Fem_90/94 0,016 708.377 746.862 789.019 833.124 877.075

De acordo com o PCDT de DA vigente (4), os corticoides topicos sdo utilizados como primeira linha de tratamento
em adultos e criancas com DA, sendo que a escolha do corticoide deve ser baseada na idade do paciente, area do corpo
afetada e no grau de inflamacdo da pele. A bula do furoato de mometasona preconiza o uso adulto e pediatrico acima de

2 anos, por esse motivo foi considerada como populacdo elegivel todos os pacientes acima dessa idade (5).

Como ndo ha especificagdo de indicagdo em bula no que diz respeito a gravidade da DA e que parte dos pacientes
fazem uso concomitante de diferentes tipos de tratamento, ndo foram feitas restricdes em relacdo a gravidade da
condicdo, apenas foi estimada a proporcdo de pacientes com a forma leve e moderada/grave para possibilitar o célculo
de custo anual, uma vez que o periodo de utilizagdo do medicamento é variavel a depender desse fator. A proporgdo de
pacientes com a forma moderada/grave utilizada foi de 48,5% para criangas, 49,4% para adolescentes e 65% para a

populacdo adulta (6, 7). Além disso, o calculo da populagao elegivel foi baseado em dados de proporg¢do de pacientes que
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utilizam o furoato de mometasona ou corticoides de poténcia semelhante. Foi realizada uma busca de estudos de

utilizacdo de medicamentos no dia 30/08/2024. A probabilidade média de utilizar a mometasona em um ano foi de 20%
para criancas e adolescentes e de 30% para adultos. Como esse resultado esta divergente de um levantamento realizado
com especialistas, realizado pelo DGITS, que estimou a proporgao de 53% para criangas e 63% para adolescentes e adultos
fazendo uso de corticosteroide de alta poténcia, foi realizado um cendrio alternativo considerando esse dado do

levantamento com especialistas.

4.4 Estimativa de recursos e custos
Considerou-se apenas o custo do tratamento com as tecnologias para a conducdo da andlise de impacto

or¢amentdrio.

De acordo com a bula do medicamento, deve-se aplicar uma fina camada nas areas afetadas, uma vez por dia
(5). Segundo o “Guia pratico de atualizagdo em dermatite atdpica — posicionamento conjunto da Associa¢do Brasileira de
Alergia e Imunologia e da Sociedade Brasileira de Pediatria” (8), ndo existe consenso em relagdo a quantidade de

corticosteroides tdpicos que deve ser aplicada, principalmente em criangas.

Para o cdlculo do custo de tratamento, devido a dificuldade em estimar a quantidade de medicamento utilizada
e a auséncia desse dado em literatura, foi considerada a quantidade média mensal informada por profissionais de saude
via formuldrio do DGITS e posteriormente validada por especialista (Tabela 2). Essa quantidade mensal foi considerada
independente da poténcia do corticosteroide e regime de tratamento. Para estimar o custo anual do tratamento foi
considerado que o paciente com DA leve fard uso da mometasona por trés meses e pacientes com a forma moderada a
grave fard utilizacdo por seis meses, seja de forma continua ou intermitente, dentro do periodo de um ano. Este foi um
pressuposto assumido considerando que ndo ha um periodo definido de tratamento e que ha diversos fatores que podem
interferir na utilizagcdo, como: gravidade da doenca, area afetada, resposta ao tratamento, frequéncia de aplicacdo, regime
de tratamento (controle, terapia proativa). No entanto, esse periodo foi verificado com especialista e esta de acordo com
o mencionado em diretriz europeia baseada em consenso, na qual consta que a terapia proativa com corticosteroides
topicos pode ser usada com seguranga por pelo menos 20 semanas (9). Para o custo do tratamento com cuidado usual,

adotou-se o pressuposto de que 50% dos pacientes utilizam acetato de hidrocortisona e 50% a dexametasona creme.

Tabela 2. Quantidade mensal de medicamento utilizada — Resposta de profissionais de saude ao formuldrio do

DGITS

Quantidade (g) utilizadas  Quantidade (g) utilizadas por més

por més por criangas por adolescentes e adultos
Médico 30 60
Sociedade médica 10 15
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Sociedade médica 25
15,83 (equivalente a 33,33 (equivalente a 1,67 tubos de
Média
0,79 tubos de 20g) 20 g)

4.5 Dados de custos

As informagdes sobre precos dos medicamentos foram retiradas no Banco de Pregos em Saude (BPS) (10). A
média ponderada dos pregos de compras dos Ultimos 18 meses da apresentagdo de furoato de mometasona 0,1%
(bisnaga de 20g) é de RS 12,60/tubo. Para o comparador, a média ponderada dos precos de compras dos Ultimos 18 meses
de acetato de hidrocortisona 10mg/g (creme; bisnagas de 15g) e dexametasona creme (creme 10g) é de RS 8,34 e RS
1,53, respectivamente.

4.6 Cenarios — Difusdo da tecnologia

Considerou-se trés cendrios para a difusdo da tecnologia. Os detalhes sdo apresentados na tabela 3.

Tabela 3. Difusdo da tecnologia considerando diferentes cenarios

Difusdo 2025 2026 2027 2028 2029
Otimista 35% 45% 55% 70% 80%
Intermediario 15% 25% 35% 45% 55%
Conservador 5% 8% 10% 13% 15%

4.7 Analise de sensibilidade

Foram realizadas andlises de sensibilidade deterministicas, nas quais um Unico pardmetro por vez é variado com

base em seu valor no cendrio base, mantendo-se os demais parametros constantes.

As variages dos parametros foram baseadas na literatura e, quando ndo encontradas, adotou-se pressupostos.

Na tabela 4 estdo descritos os dados para a analise de sensibilidade.

Tabela 4. Resumo dos parametros utilizados no caso base, limite inferior e limite superior para a analise de

sensibilidade
Descri¢cdao do parametro Limite inferior Limite superior Fonte
Numero de tubos/més - formulario - criangas | 0,375 1,5 Formulario do
DGITS -

respondido por
profissionais  de

saude
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Numero de tubos/més - formulario - | 0,75 3 Formulario do

adolescentes e adultos DGITS -
respondido por

profissionais  de

saude

Prego tubo de mometasona RS 11,34 RS 13,86 BPS — Min/Max:
10%

Preco tubo de dexametasona RS 1,38 RS 1,69 BPS - Min/Max:
10%

Preco tubo de hidrocortisona R$ 7,51 R$ 9,18 BPS - Min/Méx:
10%

Probabilidade de utilizagdo de mometasona | 30% 80% Formulario do

em 1 ano — criangas — Levantamento com DGITS -

especialistas respondido por

profissionais  de

saude
Probabilidade de utilizagdo de mometasona | 50% 80% Formulario do
em 1 ano - adolescentes e adultos - DGITS -
Levantamento com especialistas respondido por

profissionais  de

saude
Probabilidade de utilizagdo de mometasona | 16% 24% Literatura -
em 1 ano - criancas e adolescentes - Min/Max: 20%
Literatura
Probabilidade de utilizagdo de mometasona | 24% 36% Literatura -
em 1 ano -adultos - Literatura Min/Max: 20%

5. RESULTADOS

Estima-se que mais de 4 milhGes de pessoas possuam dermatite atdpica no Brasil. De acordo com dados da
literatura sobre utilizacdo de medicamento estima-se que mais de 1 milhdo possam fazer uso do furoato de mometasona,
conforme apresentado na Tabela 5. Enquanto considerando o levamento feito com especialistas, estima-se que mais de

2,5 milhdes de pessoas possam utilizar a intervencao.
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Tabela 5. Estimativa do nimero de pessoas com dermatite atdpica elegiveis para o tratamento com furoato de
mometasona

2025 2026 2027 2028 2029
Total com Dermatite no Brasil
Total 4.559.786 4.569.702 4.578.751 4.585.112 4.589.630
Populagdo elegivel para o tratamento com mometasona - Literatura
Criangas 311.413 310.158 308.270 306.262 304.167
Adolescentes 97.402 97.438 97.951 98.249 98.257
Adultos 683.941 689.452 694.942 700.130 705.332
Total 1.092.757 1.097.048 1.101.163 1.104.642 1.107.756
Populagdo elegivel para o tratamento com mometasona — Levantamento com especialistas
Criancgas 825.244 821.917 816.915 811.595 806.042
Adolescentes 306.817 306.930 308.545 309.484 309.510
Adultos 1.436.277 1.447.850 1.459.379 1.470.274 1.481.196
Total 2.568.338 2.576.697 2.584.839 2.591.353 2.596.748

O resultado em nuimeros de tubos de medicamentos para atender toda a populacdo estimada em cada um dos

cenarios de difusdo da tecnologia sdo apresentadas nas Tabelas 6 e 7.

Tabela 6. Estimativa do numero de tubos de mometasona e de corticosteroide de baixa poténcia considerando difusdo
otimista, intermediaria e conservadora (2025 — 2029), de acordo com literatura

2025 2026 2027 2028 2029

Cenario base (sem a incorporagdo da mometasona)

CO de baixa 7.468.4 7.509.7 7.552.1 7.590.1 7.625.7
poténcia 26 30 96 44 25

Otimista

Mometason 2.613.9 3.379.3 4.153.7 5.313.1 6.100.5
a 49 78 08 01 80

CO de baixa 4.854.4 4.130.3 3.398.4 2.277.0 1.525.1
poténcia 77 51 88 43 45

Intermediario

Mometason 1.120.2 1.877.4 2.643.2 3.415.5 4.194.1
a 64 32 69 65 49

CO de baixa 6.348.1 5.632.2 4.908.9 4.174.5 3.431.5
poténcia 62 97 27 79 76

Conservadora
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Mometason 373.421 563.230 755.220 948.768 1.143.8

CO de baixa 7.095.0 6.946.5 6.796.9 6.641.3 6.481.8
poténcia 05 00 76 76 67

Tabela 7. Estimativa do niumero de tubos de mometasona e de corticosteroide de baixa poténcia considerando difusdo
otimista, intermedidria e conservadora (2025 — 2029), de acordo com levantamento realizado com especialistas

2025 2026 2027 2028 2029

Cenario base (sem a incorporagdo da mometasona)

co de 17.051. 17.136. 17.225. 17.304. 17.374.
baixa poténcia 743 326 865 001 721

Otimista

Mometaso 5.968.1 7.711.3 9.474.2 12.112. 13.899.
na 10 47 26 801 777

co de 11.083. 9.424.9 7.751.6 5.191.2 3.474.9
baixa poténcia 633 79 39 00 44

Intermediario

Mometaso 2.557.7 4.284.0 6.029.0 7.786.8 9.556.0
na 61 81 53 00 97

co de 14.493. 12.852. 11.196. 9.517.2 7.818.6
baixa poténcia 981 244 812 00 24

Conservadora

Mometaso 852.587 1.285.2 1.722.5 2.163.0 2.606.2
na 24 86 00 08

co de 16.199. 15.851. 15.503. 15.141. 14.768.
baixa poténcia 156 101 278 001 513

E os respectivos impactos orcamentdrios sdo apresentados nas tabelas 8 e 9. Com base na literatura o impacto

or¢amentadrio variou entre RS 29.001.550,31 e RS 165.225.161,70 em cinco anos, a depender da difusdo da tecnologia.
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Enquanto, considerando o levantamento realizado com especialistas o impacto orgcamentario variou entre RS

66.130.830,49 e RS 376.773.338,62.

Tabela 8. Impacto orcamentdrio da incorporacdo da mometasona considerando difusdo otimista, intermedidria e
conservadora (2025 — 2029) — de acordo com literatura

2025 2026 2027 2028 2029

Cenario base (sem a incorporagdo da mometasona)

CO de RS RS RS RS RS
baixa poténcia 36.869.7 37.073.6 37.283.3 37.470.6 37.646.3
52,63 57,62 03,03 45,26 00,14
Otimista
Mome RS RS RS RS RS
tasona 32.935.7 42.580.1 52.336.7 66.945.0 76.867.3
59,18 66,85 17,48 73,42 12,59
CO de RS RS RS RS RS
baixa poténcia 23.965.3 20.390.5 16.777.4 11.241.1 7.529.26
39,21 11,69 86,36 93,58 0,03
Impac RS RS RS RS RS
to orcamentario 20.031.3 25.897.0 31.830.9 40.715.6 46.750.2
45,75 20,92 00,81 21,74 72,48

Impacto em cinco anos: R$ 165.225.161,70

Intermediario

Mome R$14.11 R$23.65 R$33.30 R$43.03 RS$52.84
tasona 5.325,36 5.648,25 5.183,85 6.118,63 6.277,40

CO de R$31.33 R$27.80 R$24.23 R$20.60 R$16.94
baixa poténcia 9.289,74 5.243,21 4,146,97 8.854,89 0.835,06

Impac RS RS RS RS

- RS
to orgamentario
8.584.862,47 14.387.2 20.256.0 26.174.3 32.140.8
33,85 27,79 28,26 12,33

Impacto em cinco anos: R$101.543.264,69

Conservadora
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Mome RS RS RS RS RS
tasona 4.705.108,45 7.096.694,48 9.515.766,81 119544 144126
77,40 21,11
CO de RS RS RS RS RS
baixa poténcia 35.026.2 34.293.1 33.554.9 32.786.8 31.999.3
65,00 33,30 72,73 14,60 55,12
Impac RS RS RS RS RS
to em cinco anos  2.861.620,82 4.316.170,15 5.787.436,51 7.270.646,74

8.765.676,09

Impacto em 5 anos: RS 29.001.550,31

Tabela 9.

conservadora (2025 — 2029) — de acordo com levantamento realizado com especialistas

Impacto orgamentdrio da incorporagdo da mometasona considerando difusdo otimista, intermediaria e

2025 2026 2027 2028 2029
Cenario base (sem a incorporagdao da mometasona)
CO de baixa RS RS RS RS RS
poténcia 84.180.191,43 84.597.755,86 85.039.787,79 85.425.526,02 85.774.654,09
Otimista
Mometasona RS RS RS RS RS
75.198.185,90 97.162.966,67 119.375.242,70 152.621.287,19 175.137.188,08
CO de baixa RS RS RS RS RS
poténcia 54.717.124,43 46.528.765,72 38.267.904,51 25.627.657,81 17.154.930,82
Impacto RS RS RS RS RS
orgamentdrio 45.735.118,89 59.093.976,53 72.603.359,42 92.823.418,97 106.517.464,81
Impacto em cinco anos: R$ 376.773.338,62
Intermediario
Mometasona RS RS RS RS RS
32.227.793,96 53.979.425,93 75.966.063,54 98.113.684,62 120.406.816,81
CO de baixa RS RS RS RS RS
poténcia 71.553.162,72 63.448.316,89 55.275.862,07 46.984.039,31 38.598.594,34
. SBOVEIRND FEDERAL
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Impacto RS

orcamentario 19.600.765,24

RS RS RS
32.829.986,96 46.202.137,81 59.672.197,91

RS
73.230.757,05

Impacto em cinco anos: RS 231.535.844,98

Conservadora
Mometasona RS RS RS RS RS
10.742.597,99 16.193.827,78 21.704.589,58 27.253.801,28 32.838.222,77
CO de baixa RS RS RS RS RS
poténcia 79.971.181,86 78.252.924,17 76.535.809,02 74.747.335,27 72.908.455,98
Impacto em RS RS RS RS RS
cinco anos 6.533.588,41 9.848.996,09 13.200.610,80 16.575.610,53 19.972.024,65

Impacto em 5 anos: RS 66.130.830,49

Na analise de sensibilidade, considerando o cenario conservador da difusdo da tecnologia para ambas as fontes
de dados, na analise que considerou dados de literatura, os parametros que mais afetaram o modelo foram a quantidade

de medicamento utilizada por pacientes adolescentes e adultos, seguida do preco da mometasona (Tabela 10; Figura 2).

Tabela 10. Resultado da analise de sensibilidade — considerando dados de literatura

Parametros simulados

Limite Inferior

Limite Superior

adolescentes

Probabilidade de utilizacdo de mometasona em 1 ano - crian¢as e | RS

27.610.535,04

RS
30.392.565,59

Probabilidade de utilizagdo de mometasona em 1 ano -adultos RS

24.592.255,53

RS
33.410.845,10

Numero de tubos/més - formulario - criangas RS

26.817.070,96

RS
32.715.165,22

Numero de tubos/més - formulario - adolescentes e adultos RS

15.333.478,57

RS
48.882.381,94

Preco tubo de mometasona

RS
24.233.083,49

RS
33.770.017,14

Preco tubo de dexametasona

RS
29.291.461,74

RS
28.711.638,89
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Preco tubo de hidrocortisona RS RS
30.579.950,68 27.423.149,95

Nimero de tubos/més - formuldrio - adolescentes e adultos

Prego tubo de mometasona _—
Probabilidade de utilizacdo de mometasona em 1ano -adultos _—
Numero de tubos/més - formuldrio - criancas --
Preco de tubo de hidrocortisona --
Probabilidade de utilizacdo de mometasona em 1ano - criangas e adolescentes --
Preco de tubo de dexametasona “

R$ 10.000.000,00 R$ 15.000.000,00 R$ 20.000.000,00 RS 25.000.000,00 R$ 30.000.000,00 R$ 35.000.000,00 RS 40.000.000,00 R$ 45.000.000,00 R$ 50.000.000,00 R$ 55.000.000,00

® Limite Superior  m Limite Inferior

Figura 2. Grafico de tornado —resultado da analise de sensibilidade — considerando dados de literatura

Para o cenario que considerou dados do levantamento realizado com especialistas, os parametros que mais
afetaram o modelo foram a probabilidade de utilizagdo de mometasona em um ano para pacientes adultos, seguida do

preco da hidrocortisona (Tabela 11; Figura 3).
Tabela 11. Resultado da analise de sensibilidade — considerando dados do levantamento realizado com especialistas

Limite Inferior

Limite Superior

Parametros simulados

Probabilidade de utilizagdo de mometasona em 1 ano - criangas e

adolescentes

RS
60.341.960,19

RS
75.971.909,99

Probabilidade de utilizagdo de mometasona em 1 ano -adultos

RS
35.808.243,18

RS
110.236.412,03

Ndmero de tubos/més - formulério - criancas

RS
55.257.526,55

RS
77.004.134,43

Numero de tubos/més - formuldrio - adolescentes e adultos

RS
66.791.901,48

RS
65.469.759,50

Preco tubo de mometasona

RS
69.729.980,39

RS
62.531.680,59

b
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Preco tubo de dexametasona

RS
61.357.743,09

RS
71.734.020,04

Preco tubo de hidrocortisona

RS
54.754.390,80

RS
81.007.713,15

Probabilidade de utilizagdo de mometasona em 1 ano -adultos

Preco de tubo de hidrocortisona

Numero de tubos/més - formuldrio - criangas

Probabilidade de utilizagdo de mometasona em 1ano - criangas e

adolescentes

Preco de tubo de dexametasona
Prego tubo de mometasona

Numero de tubos/més - formuldrio - adolescentes e adultos

Figura 3. Grafico de tornado — resultado da analise de sensibilidade — considerando dados do levantamento realizado

com especialistas

RS 30.000.000,00 RS 50.000.000,00 RS 70.000.000,00

M Limite Superior  m Limite Inferior

6. CONSIDERACOES FINAIS

Com base na literatura o impacto or¢camentdrio variou entre R$ 29.001.550,31 e RS 165.225.161,70 em cinco
anos, a depender da difusdo da tecnologia. Enquanto considerando o levantamento realizado com especialistas o impacto
orcamentdrio variou entre RS 66.130.830,49 e RS 376.773.338,62. Vale destacar que o preco do furoato de mometasona
€ maior quando comparado ao dos dois corticosteroides disponiveis no SUS para o tratamento da dermatite atdpica
(acetato de hidrocortisona e dexametasona), cerca de oito vezes maior do que a dexametasona e 1,5 vezes maior que a
hidrocortisona. Cabe ressaltar a fragilidade ao assumir o pressuposto da redu¢do no uso de corticosteroide de baixa
poténcia com a entrada da mometasona, além da limitagdo e a dificuldade em estimar a quantidade de medicamento
utilizada por paciente. Isso porque pode haver considerdvel variabilidade da extensdo das areas afetadas, bem como o

tempo de utilizagdo do medicamento. O tratamento com corticosteroide topico é uma opgao habitual e no SUS ndo ha

alternativas de medicamentos com poténcia similar a mometasona.
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