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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Diagnéstico: CID10 J44.0 - Doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) com infec¢ao
respiratoria aguda do trato respiratério inferior; CID10 J44.8 - Outras formas
especificadas de doenga pulmonar obstrutiva cronica, de acordo com laudo paciente tem
Enfisema Pulmonar.

Prescri¢ao: Maleato de indacaterol + brometo de glicopirronio (Ultibro®) 110/50 mcg
1. MALEATO DE INDACATEROL + BROMETO DE GLICOPIRRONIO 1.1
Indicacio em bula (1)

Indicado no tratamento broncodilatador de manutengdo para aliviar sintomas
dos pacientes com DPOC moderada, grave e muito grave.

1.2 Padronizacao no Sistema Unico de Saide (SUS)

O medicamento indacaterol + glicopirronio ndo pertence ao elenco da Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) (2). Sem avaliagdo pela Conitec até a
presente data.

1.3 Evidéncia Cientifica

O estudo FLAME, um ensaio clinico randomizado, duplo-cego e multicéntrico de
52 semanas, comprovou que a combinagdo Indacaterol-Glicopirronio foi superior ao
tratamento com Salmeterol-Fluticasona. Os principais beneficios incluiram uma redugio
de 11% na taxa anual de exacerba¢des e uma menor incidéncia de pneumonia (3,2%
contra 4,8%), além de promover uma melhora superior na fun¢do pulmonar e na
qualidade de vida dos pacientes (3).

Revisdo Sistematica da Cochrane (2019) confirma que a combinagdo de dose fixa
de maleato de indacaterol e brometo de glicopirronio, administrada uma vez ao dia,
oferece vantagens clinicamente significativas em comparagdo ao placebo para pacientes
com DPOC estavel. Os resultados demonstraram melhorias substanciais na fungao
pulmonar facilitando a respiragdo dos pacientes. Além disso, houve uma melhora
expressiva na qualidade de vida relacionada a saude. O tratamento também apresentou
um perfil de seguranga e tolerabilidade comparavel ao do placebo, sem aumento
significativo no risco de eventos adversos graves (4).

2. CONCLUSAO

A paciente em questdo apresenta diagnostico de DPOC com Enfisema e historico
de infec¢do respiratéria aguda (CID10 J44.0). Embora a combina¢do de maleato de
indacaterol + brometo de glicopirronio ndo conste na RENAME, a evidéncia cientifica
de apresentada justifica sua escolha terapéutica em detrimento das opgdes padrao,
inclusive pelo relato médico de ndo adaptagdo ao oferecido pelo SUS.

O estudo FLAME ¢ determinante para este caso clinico: demonstrou que esta
combinagdo ¢  superior a associagdo de LABA+Corticoides  (como
salmeterol+fluticasona) na prevengcdo de exacerbacdes, com a vantagem crucial de
apresentar uma incidéncia significativamente menor de pneumonia. Dado o diagnostico
de base da paciente envolver infec¢des respiratorias, a escolha por uma terapia livre de
corticoides inalatérios que previne exacerbagdes sem aumentar o risco de pneumonia €
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clinicamente prudente e superior. Adicionalmente, a Revisao Cochrane ratifica a eficacia
da combinag¢do na melhoria da fungdo pulmonar e da qualidade de vida, com um perfil de
seguranca bem estabelecido. Portanto, a prescrigdo visa ndo apenas o controle
sintomdtico, mas a prevengdo de novos eventos agudos e a preservacao da fungdo
pulmonar, preenchendo uma lacuna terapéutica ndo coberta pelas alternativas atualmente
padronizadas no SUS para este perfil de paciente.
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