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1. RESUMO EXECUTIVO

Solicitacéao

“Conforme pecas em anexo, solicitamos a Vossa Senhoria oferecer parecer
acerca dos medicamentos em uso pela parte autora, quanto ao seu
fornecimento substitutibilidade dentro prazo de 48(quarenta e oito) horas, a

partir do recebimento deste.”
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1.1 RECOMENDACAO
A composicao do Foraseg® € formoterol + budesonida.

N&o ha indicagéo clinica de usar Foreseq® em detrimento de formoterol e

budesonida oferecidos pelo SUS.



2. ANALISE DA SOLICITACAO

2.1 PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA.

Populacéo: Paciente portador de DPOC
Intervencao: Foraseg®

Comparagédo: medicamentos fornecidos pelo SUS
Desfecho: melhora dos sintomas

2.2 CONTEXTO!

A doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) se caracteriza por sinais e
sintomas respiratdrios associados a obstrugcdo crbnica das vias aéreas
inferiores, geralmente em decorréncia de exposicao inalatéria prolongada a
material particulado ou gases irritantes. O tabagismo €é a principal causa. O
substrato fisiopatoldégico 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 sao tosse, falta de ar, chiado no peito e expectoracdo crénicos. A
DPOC esta associada um quadro inflamatorio sistémico, com manifestaces
como perda de peso e reducdo da massa muscular nas fases mais avancadas.
Entre 5% e 10% da populacao 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 populacéo. Nos ultimos dez anos, a DPOC foi a quinta maior causa de
internac&do no Sistema Unico de Saude (SUS) em maiores de 40 anos, com
cerca de 200.000 hospitalizacdes e gasto anual aproximado de 72 milhdes de

reais.

2.3 DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA
Foraseq®
Fabricante: Novartis

fumarato de formoteroldi-hidratado + budesonida



Indicacdes de Bula:

Fumarato de formoteroldiidratado (tratamento 1): € indicado para profilaxia e
tratamento de broncoconstricdo em pacientes com asma como terapia
adicional aos glicocorticoides inalatérios incluindo bronquite crénica e enfisema.
O formoterol mostrou aumentar a qualidade de vida nos pacientes com DPOC.
budesonida (tratamento 2): é indicado para asma brénquica. Quando inalada, a
budesonida tem uma acéo antiinflamatoéria local nos pulmdes, com um efeito

corticéide sistémico minimo.

3. RESULTADOS?!

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 anadlises 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):

Formoterol + budesonida: O Formoterol é disponibilizado pelo SUS através da
Secretaria de Saude de Minas Gerais para pacientes com DPOC, dentro do

programa de medicamentos de alto custo, assim como a budesonida.

4. CONCLUSAO

N&o h& indicagéo clinica de usar Foreseq® em detrimento de formoterol e

budesonida oferecidos pelo SUS.



5. REFERENCIAS

1. Protocolo Clinico Para tratamento de DPOC. Acesso em: 21/06/2013.
Disponivel em:

http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/cp 04 dpoc 2012.pdf
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