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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Idade:

Diagnéstico: Doenca pulmonar cronica e asma grave (CID10 J45) e Transtorno do
Espectro Autista (CDI11 6A02.2)

Historico: Paciente com doenca pulmonar cronica e asma grave, com relato de crises e
internagdes. Ja utilizou dipropionato de beclometasona (Clenil HFA®), sem resposta
clinica satisfatoria, mantendo crises e necessidade de internagoes.

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

(Seretide®), 1 frasco com 120 doses por més.

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

Uso inalatdrio por via oral, adulto e pediatrico acima de 4 anos de idade. A
associacao xinafoato de salmeterol + propionato de fluticasona ¢ indicada para o
tratamento regular da asma, incluindo pacientes em tratamento de manutengdao 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 inalatério (1).

1.2 Padronizac¢ao no Sistema Unico de Saide (SUS)

A associagdo xinafoato de salmeterol + propionato de fluticasona nao 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 inalatorios beclometasona e budesonida, o 32 agonista
de longa duracdo formoterol, utilizado sempre associado a corticoide inalatorio, e a
associagdo formoterol + budesonida, além dos imunobioldgicos indicados conforme
critérios especificos (2,3).

Na Relacdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) disponibilizados pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de

Janeiro, atualizada em 6 de agosto de 2026, a associacdo xinafoato de salmeterol +



COSAL [ rmmaminmcy

Coordenacio
e Sadda

propionato de fluticasona ndo esta elencada. Para o tratamento da asma, constam, entre
outros medicamentos, as associagdes formoterol 6 mcg + budesonida 200 mcg e
formoterol 12 mcg + budesonida 400 mcg, ambas pertencentes ao Grupo 2 do CEAF (4).

O propionato de fluticasona + xinafoato de salmeterol foi avaliado pela Comissao
Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC) para
o tratamento da asma em pacientes a partir de quatro anos de idade, conforme Relatério
de Recomendagdao n® 676/2021. Na avaliacdo das evidéncias clinicas, os estudos
comparativos com formoterol + budesonida n3o demonstraram diferencas
estatisticamente significativas em diversos desfechos avaliados, incluindo controle da
asma e exacerbacoes. O relatdrio concluiu que as evidéncias disponiveis demonstravam
eficacia tanto do salmeterol + fluticasona quanto do formoterol + budesonida no
tratamento da asma em criangas a partir de quatro anos, adolescentes e adultos. A
recomendacdo preliminar foi desfavoravel a incorporagdo, tendo o Plenario considerado
haver incertezas quanto a real economia proporcionada pela tecnologia em comparagao
ao formoterol + budesonida disponivel no SUS. Apo6s a Consulta Publica n® 83/2021, a
CONITEC considerou que essas incertezas permaneceram ¢ recomendou, por
unanimidade, a ndo incorporacdo da associacdo. A decisdo foi formalizada pela Portaria
SCTIE/MS n° 74, de 6 de dezembro de 2021 (5,6).
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 dispositivos
quanto ao controle dos sintomas, uso de medicacao de alivio e risco de exacerbacdes. Os
autores ressaltaram, entretanto, que a escolha do dispositivo deve considerar
caracteristicas individuais, incluindo capacidade de manuseio e geracdo de fluxo
inspiratorio suficiente, especialmente para os dispositivos de p6 seco. Destacaram ainda
que a selecdo do inalador ¢ multifatorial e que eventual mudanga entre dispositivos requer

educagdo e treinamento adequados, podendo ocorrer piora do controle da doenga quando
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esse processo nao ¢ realizado de forma apropriada (7).

Ensaio clinico randomizado, duplo cego e multicéntrico de Stempel et al. (2016),
VESTRI, avaliou 6.208 criangas de 4 a 11 anos com asma em tratamento diario e historico
de exacerbacdo no ano anterior. Os participantes receberam propionato de fluticasona
associado a salmeterol ou propionato de fluticasona isolado durante 26 semanas. A
associacao demonstrou nado inferioridade quanto ao risco de eventos graves relacionados
a asma, nao tendo ocorrido mortes ou intubacoes relacionadas a doenga em nenhum dos
grupos. Os autores concluiram que a adi¢do de salmeterol a fluticasona ndo aumentou o
risco de eventos graves relacionados a asma em criangas de 4 a 11 anos (8).

Revisao sistematica Cochrane de Chauhan et al. (2015) incluiu 33 ensaios clinicos
randomizados, com 6.381 criangas e adolescentes com asma persistente, a maioria com
controle inadequado apesar do uso de corticoide inalatdrio. Os estudos avaliaram a adigao
de beta2 agonista de longa duracdo, salmeterol ou formoterol, ao corticoide inalatério,
em comparacdo com a manuten¢do da mesma dose ou com o aumento da dose do
corticoide. Na comparagdao com a mesma dose de corticoide inalatorio, a associagdo nao
reduziu significativamente as exacerbagdes que necessitaram de corticoide sistémico nem
as hospitalizacdes, e ndo houve diferenca estatisticamente significativa nos eventos
adversos graves. Entretanto, a adi¢do de LABA proporcionou melhora significativa da
fun¢do pulmonar, incluindo VEF1 e pico de fluxo expiratorio matinal, além de redugao
do uso de medicacdo de alivio. Os autores concluiram que, em criangas com asma
persistente, a associacdo LABA + corticoide inalatorio melhora a fungdo pulmonar em
comparag¢ao ao corticoide inalatério isolado, sem evidéncia de aumento global de eventos
adversos (9).

O PCDT da Asma reforga a necessidade de adequagao do dispositivo a idade e a
capacidade de utilizagdo pelo paciente. Para criancas com até 5 anos, estabelece que os
dispositivos de p6 ndo sdo adequados para a maioria dos pacientes dessa faixa etaria,
sendo preferivel o uso de inalador pressurizado de dose medida, pMDI, com espacador.
O documento ressalta ainda a necessidade de avaliar a capacidade de utilizagdo correta
do dispositivo e revisar periodicamente a técnica inalatoria (3).

Os achados sdo pertinentes ao caso avaliado quando considerados em conjunto

com as recomendagdes do PCDT da Asma vigente. O paciente tem 5 anos de idade e o
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medicamento prescrito ¢ apresentado em spray dosimetrado, correspondente ao tipo de
dispositivo pMDI considerado preferencial pelo PCDT para criancgas dessa faixa etéria,
quando associado a espacador. Nesse contexto, a analise das alternativas terapéuticas
disponiveis no SUS deve considerar, além das classes farmacologicas, o dispositivo
utilizado para administracdo, uma vez que a disponibilidade de associagdo em dispositivo
inalatorio distinto ndo demonstra, isoladamente, igual adequagdo a faixa etaria do

paciente.

2. CONCLUSAO

A associagdo xinafoato de salmeterol + propionato de fluticasona possui registro
na Anvisa para o tratamento regular da asma em pacientes acima de 4 anos de idade (1),
porém nao integra a RENAME nem o PCDT da Asma (2,3). A tecnologia foi submetida
a avaliagdo da CONITEC para pacientes a partir de 4 anos, ndo se tratando, portanto, de
tecnologia sem pedido de incorporagdo ou com avaliagdo pendente. O Relatorio de
Recomendagdo n® 676/2021 reconheceu eficacia tanto do salmeterol + fluticasona quanto
do formoterol + budesonida nessa populacao, e a recomendacao de nao incorporacao foi
fundamentada nas incertezas quanto a economia proporcionada pela tecnologia em
comparag¢do ao tratamento disponivel no SUS, decisdo posteriormente formalizada pela
Portaria SCTIE/MS n° 74/2021 (5,6).

As evidéncias cientificas analisadas demonstram suporte para o uso da associagdo
entre corticoide inalatério e beta2 agonista de longa duragao no tratamento da asma
persistente em criangas. A revisdo sistematica Cochrane identificou melhora da fungao
pulmonar e redu¢do do uso de medicacao de alivio com a adi¢do de LABA ao corticoide
inalatorio, sem aumento estatisticamente significativo de eventos adversos graves.
Especificamente para salmeterol + fluticasona, o ensaio clinico randomizado VESTRI
demonstrou, em criancas de 4 a 11 anos, que a associacdo ndo aumentou o risco de
eventos graves relacionados a asma em comparag¢ao a fluticasona isolada (8,9).

No caso avaliado, o paciente apresenta asma grave, com relato de crises e
internagdes, € ja utilizou dipropionato de beclometasona sem resposta clinica satisfatoria.
Tem 5 anos de idade e recebeu prescricdo de salmeterol + fluticasona em spray
dosimetrado. O PCDT vigente estabelece que, para criancas com até 5 anos, os

dispositivos de p6 nao sao adequados para a maioria dos pacientes, sendo preferivel o
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pMDI associado a espagador (3). Assim, a existéncia de associagdo pertencente as

mesmas classes farmacoldgicas no SUS, porém em dispositivo inalatério distinto, nao

demonstra, isoladamente, igual adequag¢dao a faixa etaria do paciente. Considerados

conjuntamente o histérico clinico documentado, a faixa etaria, as caracteristicas do

dispositivo prescrito e as evidéncias de eficacia e seguranga disponiveis, ha

fundamentacgao técnico cientifica favoravel ao uso da associagao xinafoato de salmeterol

+ propionato de fluticasona no caso concreto (7,8,9).
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