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1. RESUMO EXECUTIVO

Pergunta encaminhada

“Yenho através deste e-mail solicitar informacdes técnicas acerca do
medicamento SPIRIVA (Tiotrépio 2,5mcg) indicado para paciente portadora de
doenca pulmonar obstrutiva cronica pleiteado em desfavor do Municipio de Sao
Lourenco.

Solicito resposta com urgéncia, prazo de 48 horas, para subsidiar apreciacao

de pedido liminar.”

1.1 RECOMENDACAO

Considerando que o brometo de tiotrépio (SPIRIVA ®) € um medicamento com
0 mesmo efeito do salmoterol

Considerando que duvidas sobre a seguranca em longo prazo, decorrentes de
estudos mostrando aumento do risco de mortalidade entre usuarios de
tiotropio, inviabilizam a sua recomendacéo;

Considerando que o salmoterol esta disponivel no SUS para portadores de
DPOC desde 27/09/2012;

N&o ha indicacao clinica para preferir o brometo de tiotrépio (SPIRIVA ®) em

detrimento do salmoterol.
Conclusao:

Nao hé indicagéo clinica para preferir o brometo de tiotrépio (SPIRIVA ®) em
detrimento do salmoterol, fornecido pelo SUS.

2. ANALISE DA SOLICITACAO

2.2 PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA.

Populacédo: paciente portador de Doenga Pulmonar Obstrutiva Crbnica
Intervencgdo: brometo de tiotrépio (SPIRIVA ®)

Comparacéo: salmoterol

Desfecho: diminuicdo dos sintomas, melhora da qualidade de vida.



2.2 QUESITOS

(perguntas que possibilitariam uma resposta mais precisa para a tomada de
decisao)
N&o se aplica.

2.3 CONTEXTO'

A doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) se caracteriza por sinais e
sintomas respiratorios associados a obstrucdo crbénica das vias aéreas
inferiores, geralmente em decorréncia de exposicdo inalatéria prolongada a
material particulado ou gases irritantes. O tabagismo é a principal causa. O
substrato fisiopatologico da DPOC envolve a bronquite crénica e o enfisema
pulmonar, os quais geralmente ocorrem de forma simultdnea, com variaveis
graus de comprometimento relativo num mesmo individuo. Os principais sinais
e sintomas séo tosse, falta de ar, chiado no peito e expectoragdo cronicos. A
DPOC esta associada um quadro inflamatorio sistémico, com manifestacées
como perda de peso e reducdo da massa muscular nas fases mais avancadas.
Entre 5% e 10% da populacdo adulta nos paises industrializados sofre de
DPOC.

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a DPOC é a quarta principal
causa de morte, depois do infarto do miocardio, cancer e doenca
cerebrovascular. Entre as principais causas de morte, é a Unica que esta
aumentando, prevendo-se que se torne a terceira em 2020, devido ao aumento
do tabagismo nos paises em desenvolvimento, juntamente ao envelhecimento
da populacédo. Nos dltimos dez anos, a DPOC foi a quinta maior causa de
internacdo no Sistema Unico de Satde (SUS) em maiores de 40 anos, com
cerca de 200.000 hospitalizacdes e gasto anual aproximado de 72 milhdes de

reais.

2.4 DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA?

Nome comercial: SPIRIVA ®

Fabricante: Boehringer Ingelhein SA.



Indicagdes de Bula:
SPIRIVA ¢é indicado para o tratamento de manutencdo de pacientes com

Doenca Pulmonar Obstrutiva Crbénica (DPOC - incluindo bronquite crénica e
enfisema), associada a falta de ar, e para a prevencao dos episodios de piora
da doenca (exacerbacdes).

Adverténcia:

SPIRIVA® € um broncodilatador para tratamento croénico de dose Unica diaria e
nao para 0s casos agudos de estreitamento dos brénquios.

ApoOs a administracdo de SPIRIVA® em poO para inalagdo podem ocorrer
reacoes de alergia imediata.

Da mesma forma que com outros medicamentos semelhantes, SPIRIVA deve
ser utilizado com cuidado em pacientes com glaucoma de angulo fechado,
hiperplasia da préstata ou obstrucdo do colo da bexiga. Medicamentos
inalatorios podem provocar o aparecimento de estreitamento dos brénquios
induzido por inalacéo.

Assim como outros medicamentos excretados predominantemente por via
renal, a administracdo de SPIRIVA® deve ser acompanhada cuidadosamente
em pacientes com comprometimento moderado a grave da funcao renal.

SPIRIVA® néo deve ser utilizada em criangas.

2.5 DISPONIBILIDADE NO SUS

O medicamento néo foi incluido no protocolo para DPOC do SUS.

Existe medicacao disponivel no SUS para a mesma indicacao?
Sim. O salmoterol fornecido pelo SUS tem a mesma indicacdo e o mesmo

efeito.

2.6 PRECO DO MEDICAMENTO:

Spiriva® - frasco com 60 doses- preco maximo mensal ao consumidor R$
152,14

Preco = R$ 76,07.



2. RESULTADOS DA REVISAO DA LITERATURA®

Para nortear uma assisténcia médica e farmacéutica efetiva e de qualidade
guanto ao tratamento da doenca, o Ministério da Saude elaborou um protocolo
clinico para a DPOC, com o objetivo de estabelecer critérios de diagndstico de
doencas, de analises de tratamentos com o0s medicamentos e doses
adequadas, criar mecanismos para 0 monitoramento clinico quanto a
efetividade do tratamento e supervisdo de possiveis efeitos adversos e para a
garantia da prescricao segura e eficaz.

Segundo 0 PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS-
DOENCA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA do Ministério da Saude
(2012):

O brometo de tiotropio (SPIRIVA RESPIMAT ®) € um broncodilatador de longa
acdo usado em dose Unica diaria. Além de ndo se ter demonstrado
superioridade clinica em relacdo a formoterol e salmoterol, com ou sem
corticosteroide inalatorio associado, duvidas sobre a seguranca em longo
prazo, decorrentes de estudos mostrando aumento do risco de mortalidade
entre usuarios de tiotropio, inviabilizam a inclusdo deste agente no presente
Protocolo.

Broncodilatadores de longa acdo (salmoterol, formoterol) levam a
broncodilatacédo, com a diferenca de que o efeito dura por até 12 horas. O inicio
de acdo ocorre apds 20 minutos, de forma que o salmoterol ndo é
recomendado para tratar dispneia aguda. Sao usados duas vezes ao dia e
podem ser considerados para o tratamento de manutencdo ambulatorial de
pacientes a partir do estadio Il, que persistem sintoméaticos com doses plenas
de broncodilatadores de curta acdo. N&o séo recomendados para o tratamento

de exacerbacbes agudas graves.

Conclusao:

N&o ha indicagéo clinica para preferir o brometo de tiotropio (SPIRIVA ®) em

detrimento do salmoterol, fornecido pelo SUS.
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