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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Em atendimento a solicitacdo do Nucleo Fazendario de Campos, apresenta-se o
presente parecer técnico-farmacéutico com a finalidade de analisar os medicamentos nao
incorporados ao Sistema Unico de Saude (SUS) prescritos a assistida, considerando os
seguintes aspectos:

(a) a ilegalidade do ato de ndo incorporagdo do medicamento pela Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), a auséncia de pedido de
incorporacdo ou eventual mora na sua apreciacao; e

(b) a demonstracao da seguranga e eficacia do medicamento no tratamento da
assistida, a luz das evidéncias cientificas disponiveis e das informagdes constantes nas

respectivas bulas aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Paciente:
Diagnéstico: DPOC
Historico: Fez uso de salbutamol apresentado efeitos colaterais.
Prescricao:
e Fumarato de formoterol 12 mcg + budesonida 400 mcg

e Acetilcisteina 600 mg

1. FUMARATO DE FORMOTEROL 12 MCG + BUDESONIDA 400 MCG
1.1 Indicacao (BULA, 2025):

Asma Tratamento regular da asma no qual o uso de ambos, um corticosteroide
inalatorio (ICS) e beta2-agonista de longa duracao (LABA), ¢ apropriado:

* Pacientes nao controlados adequadamente com corticosteroide inalatério e
“quando necessario” beta2-agonista de curta duracao, ou;

* Pacientes ja controlados adequadamente com ambos, corticosteroides inalatdrios
e beta2-agonista de longa duragio.
1.2 Padronizac¢ao no SUS

O medicamento Fumarato de formoterol 12 mcg + budesonida 400 mcg faz parte
da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024), do elenco de

medicamentos do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Asma (Portaria
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Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 32, de 20 de dezembro de 2023) e PCDT da Doenca
Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 19, de 16
de novembro de 2021).

O medicamento formoterol + budesonida estd padronizado pelo Ministério da
Saude para o tratamento da Asma - CID10 J45.0, J45.1, J45.8; e Doenca Pulmonar
Obstrutiva Créonica (DPOC) - CID10 J44.0, J44.1, J44.8, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), nas apresentacdes de 6 mcg + 200
mcg ¢ 12 meg + 400 mcg (capsula ou pé inalante), sendo necessario o preenchimento
dos critérios de inclusdo definidos pelo PCDT da doenga.

Informacdes sobre o financiamento do medicamento: O medicamento
formoterol + budesonida pertence ao Grupo 2 do CEAF (Figura 1). O financiamento e
distribuicdo dos medicamentos que compdem o grupo 2 ¢ de responsabilidade das
Secretarias de Estado da Saude. Independentemente do Grupo, o fornecimento de
medicamentos padronizados no CEAF deve obedecer aos critérios de diagnostico,
indicacdo de tratamento, inclusdo e exclusdo de pacientes, esquemas terapéuticos,
monitoramento, acompanhamento e demais parametros contidos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), estabelecidos pelo Ministério da Saude, de
abrangéncia nacional.

Figura 1: CEAF RJ

FORMOTEROL 6 mcg + BUDESONIDA 200 mcg - PO INAL (FR DE 60 DOSES) (GRUPO 2) - 06.04.04.006-7
FORMOTEROL 12 mcyg + BUDESONIDA 400 mcyg - CAPSULA INALANTE (GRUPO 2) - 06.04.04.004-0

CID Descrigdo Checklist
J45.0 | Asma predominantemente alérgica
J45.1 | Asma nao-alérgica Asma
J45.8 | Asma mista
144.0 FrJﬁDep{;a pulmenar obstrutiva crénica ¢ infecgao respiratéria aguda trato resp.
inferior
J44.1 | Doenga pulmenar obstrutiva cronica ¢/ exacerbagdo aguda ndo especificada
J44.8 | Outras formas especificadas de doenga pulmonar obstrutiva erénica

Fonte: SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO RIO DE JANEIRO, 2024

Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica_

2. ACETILCISTEINA 600 MG
2.1 Indicac¢do (BULA)

Este medicamento ¢ indicado quando se tem dificuldade para expectorar ¢ ha
muita secrecdo densa e viscosa, tais como: bronquite crOnica e suas exacerbagoes,
enfisema, doenca pulmonar obstrutiva cronica, bronquite aguda, pneumonia, colapso

pulmonar/atelectasia e fibrose cistica/mucoviscidose. Também ¢ indicado como antidoto


https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sctie/daf/componentes-da-assistencia-farmaceutica-no-sus/ceaf/grupos-de-medicamentos
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na intoxicagdo acidental ou voluntaria por paracetamol.
2.2 Padronizaciao no SUS

O medicamento acetilcisteina ndo pertence ao elenco RENAME, que contempla
os medicamentos e insumos disponiveis no SUS.
2.3 Evidéncias Cientificas

A N-acetilcisteina (NAC) ¢ um agente mucolitico com propriedades antioxidantes
e anti-inflamatorias relevantes na DPOC. Atua na reposi¢do da glutationa intracelular,
neutraliza espécies reativas de oxigénio e pode contribuir para a prote¢do das pequenas
vias aéreas contra o estresse oxidativo. Seu uso clinico tem como objetivo reduzir a
viscosidade do muco, melhorar a depuragao mucociliar e diminuir a frequéncia de
exacerbagdes. A seguir, a Tabela 1 resume as principais evidéncias de medicina baseada
em evidéncias sobre o uso da NAC na DPOC, contemplando exclusivamente ensaios

clinicos randomizados, revisOes sistematicas e meta-analises.

Tabela 1: Sintese das Evidéncias Cientificas sobre o Uso da N-Acetilcisteina (NAC) na

DPOC

Evidéncia

Indicaciao/Diagnéstico Cientifica Resumo das Evidéncias | Referéncia
NAC atua na reposigao de
glutationa e neutralizagio
de espécies reativas de
Revisio oxigénio. Doses  de
Papel antioxidante e | narrativa  com 1200 mg/dia, por periodos
anti-inflamatorio na | sintese de prolongados, redpzem SANGUINETTL,
DPOC ensaios clinicos e exacerbagdes em pacientes | 2015

com risco elevado. Efeito
discreto na fungdo
pulmonar, com potencial
beneficio nas pequenas
vias aéreas. Bem tolerada.
NAC reduziu risco de
exacerbacdes com doses
baixas (<600 mg/dia) e
altas (>600 mg/dia). Em

meta-analises

Meta-analise de

Redugao i de 13 estudos DPOC conf.irmada,. doses (CAZZOLA et
exacerbagdes na DPOC e >1200 mg/dia tiveram
. . (RCTs e . . al., 2015)
bronquite cronica L maior  beneficio; em
observacionais)

bronquite crénica sem
obstrucdo, 600 mg/dia
foram  eficazes. Bem
tolerada. Beneficio mais
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evidente com uso continuo
e prolongado.

Alta dose definida como
>600 mg/dia reduziu
numero total de
exacerbagoes (RR 0,59;
1C 95% 0,47-0,74;

p<0,001) e proporcao de
Reducdo de Revisdo pacientes com >1
exacerbagdes na DPOC | sistematica e exacerbagao (RR 0,76; SHEN et al.,
estavel com NAC em meta-analise de | IC 95% 0,59-0,98; 2013
alta dose RCTs p=0,03). Dois estudos
utilizaram 600 mg 2x/dia
(=1200 mg/dia). Beneficio
observado em uso
prolongado; ndo houve
analise de subgrupo para
corticoide inalatorio.
Alta dose (>600 mg/dia)
reduziu prevaléncia de
pacientes com >1
exacerbagdo (RR 0,90;
- 1C 95% 0,82-0,996;
Revisao p=0,041). Efeito
Uso prolongado de NAC | sistematica e . . FOWDAR et al.,
em alta dose na DPOC meta-analise de significativo quando uso 2017
RCTs >6 meses (RR 0,85;
1C 95% 0,74-0,98;
p=0,024). Sem melhora
significativa em fungdo
pulmonar; sem aumento
de eventos adversos.
NAC associada ao
Revisdo tratamento padrdo
Exacerbagdo aguda de sistematica e melhorou VEF1, JIANG et al.,
DPOC meta-analise de | VEF1/CVF e capacidade | 2021
RCTs antioxidante; aumento da
taxa de melhora clinica.
L NAC 600 mg 2x/dia por 1
Prevencgdo de Ensaio ghmco ano reduziu taxa anual de
~ randomizado ~ ZHENG et al.,
exacerbagdes em DPOC exacerbagdes (RR 0,78);
moderada a grave (P.ANTHEON beneficio mais evidente 2014
Trial)
em doeng¢a moderada.
Resultados heterogéneos;
alguns estudos nao
Revisao mostraram beneficio
Eficacia global em sistematica e significativo na fungao HUANG et al.,
DPOC meta-analise de | pulmonar ou prevengdo de | 2023

RCTs

exacerbagoes; possivel
beneficio restrito a

subgrupos especificos.
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3. ANALISE A LUZ DOS TEMAS 6 E 1234 DO STF
a) Ilegalidade do ato de nao incorporacio, auséncia de pedido ou mora na
apreciaciao pela CONITEC

e O medicamento fumarato de formoterol 12 mcg + budesonida 400 mcg esta
incorporado ao SUS, conforme registro na RENAME 2024 e nos PCDTs da Asma
e da DPOC. E disponibilizado pelo CEAF, nas apresentagdes 6 mcg + 200 mcg e
12 mcg + 400 mcg.

e A acetilcisteina 600 mg, embora registrada na ANVISA, ndo integra a RENAME
e ndo consta como medicamento incorporado ao SUS para o tratamento da DPOC.
Nao foi identificada avaliacao prévia da CONITEC para essa indicagao, tampouco
recomendacao formal de incorporagdo ou negativa fundamentada.

b) Demonstracao da seguranca e eficacia no tratamento da assistida

e O medicamento fumarato de formoterol 12 mcg + budesonida 400 mcg esta
padronizado no SUS com base em sua eficicia e seguranga ja consolidadas,
conforme as diretrizes clinicas vigentes para o tratamento da DPOC.

e Em relacdo a acetilcisteina 600 mg, foram identificadas evidéncias cientificas
provenientes de ensaios clinicos randomizados, revisdes sistematicas e meta-
analises que demonstram sua eficacia na DPOC, especialmente na reducdo de
exacerbagoes. Os estudos analisados indicam beneficio clinico com o uso
continuo, sendo a dose de 1200 mg/dia a mais eficaz em pacientes com DPOC
diagnosticada por espirometria. Os dados também mostram boa tolerabilidade,
com eventos adversos predominantemente gastrointestinais € sem aumento

significativo de eventos graves.
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