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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Idade:

Diagnéstico: Sequela de poliomielite (paralisia infantil), CID B91; asma grave, CID
J45.5; penfigoide bolhoso, CID L12.0.

Historico: Paciente com asma grave persistente € sequela de poliomielite, apresentando
limitacdo funcional que dificulta a utilizacdo adequada de dispositivos inalatorios de pod
seco ou capsula inalante, com necessidade de apresentacdo em spray ou aerossol, uso de
espacador e auxilio familiar. Apresenta histérico de tratamento com dipropionato de
beclometasona e sulfato de salbutamol, sem controle satisfatorio da asma.
Posteriormente, realizou tratamento com budesonida associada a formoterol, com relato
de controle apenas parcial dos sintomas. Diante da persisténcia do controle inadequado
da doenca e das limitagdes relacionadas ao uso de determinados dispositivos inalatdrios,
foi prescrita a associagdo xinafoato de salmeterol + propionato de fluticasona, em uso
continuo.

Prescricdo: Xinafoato de Salmeterol 25 mcg + Propionato de Fluticasona 125 mcg spray,

2 jatos de a cada 12h, uso continuo.

1. XINAFOATO DE SALMETEROL + PROPIONATO DE FLUTICASONA
1.1 Indicacido em bula

Uso inalatério por via oral, adulto e pediatrico acima de 4 anos de idade. A
associacdo xinafoato de salmeterol + propionato de fluticasona ¢ indicada para o
tratamento regular da asma, incluindo pacientes em tratamento de manutencdo com (32
agonistas de longa duracdo e corticoides inalatorios, pacientes que permanecem
sintomaticos sob monoterapia com corticoide inalatdrio e pacientes em tratamento regular
com broncodilatadores que requerem o uso de corticoide inalatorio (1).
1.2 Padronizac¢ao no Sistema Unico de Satde (SUS)

A associagdo xinafoato de salmeterol + propionato de fluticasona ndo pertence a
RENAME e ndo integra os medicamentos preconizados no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Asma, aprovado pela Portaria Conjunta SAES/SCTIE n° 43, de

24 de marco de 2026. O PCDT contempla, entre os medicamentos controladores



disponiveis no SUS, os corticoides inalatérios beclometasona e budesonida, o B2 agonista
de longa duragdo formoterol, utilizado sempre associado a corticoide inalatério, € a
associacdo formoterol + budesonida, além dos imunobioldgicos indicados conforme
critérios especificos (2).

O propionato de fluticasona + xinafoato de salmeterol foi avaliado pela Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saade (CONITEC) para
o tratamento da asma em pacientes a partir de quatro anos de idade, conforme Relatorio
de Recomendagdo n® 676/2021. Na avaliagdo das evidéncias clinicas, os estudos
comparativos com formoterol + budesonida ndo demonstraram diferengas
estatisticamente significativas em diversos desfechos avaliados, incluindo controle da
asma e exacerbagdes. A recomendacao preliminar foi desfavoravel a incorporacao, tendo
o Plenério considerado haver incertezas quanto a real economia proporcionada pela
tecnologia em comparagdo ao formoterol + budesonida disponivel no SUS. Apds a
Consulta Publican® 83/2021, a CONITEC considerou que essas incertezas permaneceram
e recomendou, por unanimidade, a ndo incorporacdo da associacdo. A decisdo foi
formalizada pela Portaria SCTIE/MS n° 74, de 6 de dezembro de 2021 (3).

1.3 Evidéncia Cientifica

Revisdao sistematica com metanalise de Loftus et al. (2026) incluiu 44 ensaios
clinicos randomizados, com 24.710 participantes, ¢ comparou inaladores pressurizados
de dose medida, Pressurized Metered-Dose Inhaler (pMDI), com dispositivos sem
propelente, principalmente inaladores de p6 seco, DPI, quando utilizados medicamentos
de classes e doses aproximadamente equivalentes. Para o tratamento de manutencao da
asma, ndo foram observadas diferencas clinicamente importantes entre os tipos de
dispositivos nos principais desfechos avaliados. Houve pouca ou nenhuma diferenga no
controle dos sintomas em oito estudos com 3.836 participantes, € no uso de medicacao de
alivio em 13 estudos com 4.308 participantes. Também nao foi identificada diferenca
estatisticamente significativa no risco de exacerbacdo em 19 estudos com 7.532
participantes. Apesar da eficacia clinica global semelhante, os autores ressaltam que a
escolha do dispositivo mais apropriado para cada paciente é multifatorial e deve
considerar familiaridade e preferéncia, capacidade e destreza para seu manuseio.

Especificamente quanto aos dispositivos de po seco, destacam a necessidade de gerar
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fluxo inspiratdrio suficiente para adequada entrega do medicamento e reconhecem que
existem subpopulagdes para as quais o pMDI pode constituir o dispositivo mais
apropriado em razao de limitagdes relacionadas ao fluxo inspiratdrio ou de outros fatores
técnicos. A revisdo ressalta ainda que seus resultados de equivaléncia entre os
dispositivos se referem a participantes treinados para utiliza-los satisfatoriamente e
reconhece que questdes relacionadas a selecao e a troca do dispositivo em nivel individual
ndo sdo respondidas diretamente pela comparagdo de eficacia. Os autores alertam que a
mudanga do tipo de inalador pode afetar o controle da doenga, particularmente quando
nao acompanhada de educagdo e treinamento, ¢ destacam a importancia de selecionar um
inalador que o paciente efetivamente consiga e esteja disposto a utilizar (5).

Revisdo sistematica de Roche et al. (2022) incluiu 35 estudos observacionais
envolvendo adolescentes e adultos com asma e avaliou erros relacionados a utilizagao dos
dispositivos de po seco e sua associagdo com desfechos clinicos. Cinco dos seis estudos
que avaliaram técnica inalatoria e controle da doenga identificaram associagdo
significativa entre erros de utilizagdo e pior controle da asma. O esfor¢o inspiratdrio
insuficiente permaneceu associado a maior probabilidade de asma ndo controlada apds
ajuste para fatores relacionados ao paciente ¢ a adesdo. Também foram identificadas
associacdes entre erros relacionados ao esforgo inspiratorio e maior frequéncia de
exacerbagdes. A revisdo ressalta a importadncia da individualizacdo do dispositivo
conforme as necessidades e caracteristicas do paciente e da escolha de uma apresentacao
que ele consiga utilizar adequadamente (6).

Os achados de Loftus et al. e Roche et al., em conjunto com as recomendagdes do
PCDT da Asma, sdo particularmente pertinentes ao caso avaliado. Embora ndo haja
evidéncia de superioridade clinica dos pMDIs sobre os DPIs quando ambos sdo utilizados
adequadamente, a efetividade da terapia inalatéria depende da capacidade do paciente de
realizar corretamente a técnica exigida pelo dispositivo. Os DPIs requerem fluxo
inspiratorio suficiente para adequada entrega do medicamento, enquanto a escolha
individual deve considerar destreza, coordenagdo, capacidade funcional e preferéncia.
Nesta paciente, encontra se documentada dificuldade para aspirar sozinha em decorréncia
das sequelas da poliomielite, com necessidade de auxilio familiar e uso de espagador,

tendo sido anteriormente consideradas inadequadas as apresentagdes em capsula inalante.



Nesse contexto, a apresentacdo em spray €& compativel com os critérios de
individualizagdo do dispositivo recomendados pelas evidéncias disponiveis e pelo PCDT

vigente, diante das limitacdes funcionais especificamente documentadas no caso.

2. CONCLUSAO

A associagdo xinafoato de salmeterol + propionato de fluticasona possui indicagao
para o tratamento regular da asma, porém nao integra o atual PCDT da Asma. Sua nao
incorporacdo ao SUS decorreu, na avaliagdo da CONITEC, principalmente de incertezas
quanto a vantagem econdmica em relacdo a budesonida + formoterol, e ndo de
demonstragdo de ineficacia ou de problema de seguran¢a da associagao.

Embora existam medicamentos para o tratamento da asma disponiveis no SUS em
apresentacdes compativeis com spray ou aerossol, a paciente j4 utilizou beclometasona e
salbutamol, com registro médico de auséncia de controle satisfatério da doenga. A
associacdo budesonida + formoterol constitui a principal alternativa farmacoldgica
combinada disponivel no SUS, porém suas apresentagdes padronizadas sao em capsula
ou po inalante. No caso concreto, a sequela de poliomielite apresenta relevancia direta
para a escolha do dispositivo, pois ha limitagdo funcional documentada para a utilizagdo
dessas apresentacdes, com necessidade de auxilio familiar e espagador. Assim, entre as
alternativas documentadas como disponiveis no SUS, ndo se identifica op¢do que reuna
simultaneamente tratamento controlador combinado e dispositivo adequadamente

compativel com as limitagdes funcionais desta paciente.
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