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Reavaliacdao dos medicamentos do Componente Especializado de Assisténcia
Farmacéutica para construcao da Relagao Estadual de Medicamentos (REME-RS)

Ciclosporina AMPOLA

Atualmente, todos os medicamentos incorporados pelo Ministério da Saude (MS) no Componente
Especializado de Assisténcia Farmacéutica (CEAF) sao disponibilizados pela Secretaria de Estado da
Saude do Rio Grande do Sul (SES/RS). Porém, verifica-se a necessidade de revisdo deste elenco, com
base no perfil e nas necessidades da populagdo do Estado, visando maior racionalidade e eficiéncia
administrativa, com o objetivo de aumentar o acesso aos medicamentos essenciais. A propria normatizagédo
do CEAF permite que o ente federativo responsavel faga a selegdo dos medicamentos que serdo ofertados,
desde que nao haja prejuizo na linha de cuidado da situagdo clinica em questao, definidos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude.

A Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT) da SES/RS elaborou um método técnico-cientifico de
avaliacdo deste elenco, baseado nas linhas de cuidado dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do MS, com o intuito de construir a Relagao Estadual de Medicamentos (REME-RS) com os
medicamentos considerados essenciais no Estado do Rio Grande do Sul.

A partir deste método, medicamentos de um mesmo grupo de financiamento do CEAF e que n&o possuem
especificidades técnicas que o tornam indispensaveis dentro de cada linha de cuidado do PCDT sao
comparados as possiveis alternativas terapéuticas de mesma classe farmacoldgica e via de administragao.
Leva-se em consideragdo também o histérico da demanda do medicamento na SES/RS, a possibilidade
atual de compra e seu custo comparado as alternativas terapéuticas. O fluxo de avaliagdo destes dados
consta no Anexo 1 deste documento.

Ap6s o preenchimento das etapas citadas acima, concluiu-se que o medicamento abaixo deve ser avaliado
pela CFT em relagdo a sua manutengdo na REME, conforme descrito a seguir:

Parecer Ciclosporina 250 mg (ampola)
Linhas de Retocolite Ulcerativa

cuidado

CID-10 K51.0 Enterocolite ulcerativa (crénica)

contemplados | K51.1 lleocolite ulcerativa (crénica)

K51.2 Proctite ulcerativa (crénica)

K51.3 Retossigmoidite ulcerativa (crénica)
K51.4 Pseudopolipose do cdélon

K51.5 Proctocolite mucosa

K51.8 Outras colites ulcerativas




Mesma classe
farmacoldgica
na linha de
cuidado de
Retocolite
Ulcerativa

Medicamento de mesma classe farmacoldgica nas linhas de cuidado:

Grupo 2:

i Azatioprina 50 mg (comprimido)

ia Ciclosporina 10 mg (capsula)

ia Ciclosporina 25 mg (capsula)

i Ciclosporina 50 mg (capsula)

i Ciclosporina 100 mg (capsula)

i Ciclosporina 100 mg/ml (solugédo oral)
i Ciclosporina 250 mg (ampola).

Especificidades
PCDT

Seu uso endovenoso, em servigo especializado para esse fim, é preconizado como primeira
escolha na auséncia de resposta ao corticoide. E segura na gravidez, mas seu uso ndo é
recomendado durante a amamentacdo, pois, em dose terapéutica, foi identificado em
criangas lactentes de maes expostas a ciclosporina. Caso o paciente fique com tripla
imunossupressao (corticoide + ciclosporina + azatioprina), deve ser feita a profilaxia para
Pneumocitis jiroveci com sulfametoxazol + trimetoprina 800mg + 160mg, 3 vezes por
semana. Deve ter a dose ajustada conforme seus niveis séricos, que devem ser
monitorizados regularmente. Ela é nefrotoxica, principalmente em idosos e em usuarios de
outros farmacos nefrotdxicos, e também tem efeito hipertensivo. Pacientes com fungéo
renal anormal previamente ao tratamento ndo devem usar ciclosporina. A dose de
ciclosporina deve ser reduzida em 25% a 50% se houver elevagédo sustentada (duas
dosagens de creatinina dentro de 14 dias) de =2 25% da creatinina sérica do paciente, e
deve ser suspensa se nao houver redugao da creatinina apos dois ajustes de dose. Se a
redugéo nao for efetiva ou a alteragao for grave, a ciclosporina deve ser suspensa.
Posologia: 2 mg/kg/dia em infusdo continua durante 7 dias. Paciente pediatrico:
ciclosporina: 4-6 mg/dia, infusdo continua ou em 2 administragdes diarias.

Alternativas
terapéuticas

A alternativa terapéutica disponivel no SUS para a mesma indicagéo de tratamento, da
mesma classe farmacoldgica, via de administracdo e mesma dose, pertencente ao mesmo
grupo de financiamento do CEAF, é a Ciclosporina 50 mg (ampola).

Demanda na
linha de
cuidado —
alternativas
terapéuticas

A demanda atual (numero de pacientes) da Ciclosporina e de sua alternativas terapéutica,
com suas respectivas concentragdes, segue abaixo:

Tabela 1. Demanda atual dos medicamentos (nimero de pacientes)

ADMINISTRATIVO JUDICIAL
Ciclosporina 50 mg (ampola) 0 0
Ciclosporina 250 mg (ampola) 0 0
Total 0 0

Demanda em
outras linhas de

Nao ha demanda do medicamento em outras linhas de cuidados.

cuidado
Histoérico de Tabela 2. Demanda histérica dos medicamentos (nimero de pacientes) entre 2017 e 2020
demanda de ADMINISTRATIVO JUDICIAL
anos anteriores Ciclosporina 50 mg (ampola) 0 0
Ciclosporina 250 mg (ampola) 0 0
Total 0 0

Situagao de
compra atual

Recentemente ndo houve tentativas licitatérias para este medicamento, visto que nao ha
demanda por ele.

Custo

O custo atual para compra da Ciclosporina 250 mg (ampola) e da sua alternativa




terapéutica, com suas respectivas concentragdes, segue abaixo:

Tabela 3. Valores dos medicamentos

Valor unitario Valor Valor unitario Custo Custo
SES/RS unitario CMED ICMS tratamento/més* tratamento/més*
(tltima ARP) BPS 0% (menor (posologia (posologia
valor) minima**) maxima**)
Paciente adulto (considerando peso de 70 kg e tratamento de 7 dias
R$ 343,2000 R$ 343,2000
Ciclosporina 50 mg R$ 0,0000 R$ 0,0000 R$ 17,1600 (considerando (considerando 20
(ampola) 20 frascos para frascos para uso
uso em 7 dias) em 7 dias)
R$ 307,6920 R$ 307,6920

Ciclosporina 250 (considerando 4 (considerando 4

R$ 0,0000 R$ 0,0000 R$ 76,9230

mg (ampola) frascos para uso frascos para uso
em 7 dias) em 7 dias)
Paciente pediatrico (considerando peso de 25 kg e tratamento de 7 dias)
Cldofgfnrrlg?af))o mo R$ 0,0000 R$ 0,0000 R$ 17,1600 R$ 240,2400 R$ 360,3600
Ciclosporina 250 R$0,0000 | R$0,0000 | R$ 76,9230 RS 215,3844 R$ 323,0766
mg (ampola)

Legenda: ARP = Ata de Registro de Precos; BPS = Banco de Pregos em Saude; PMVG-CMED = Pregco Maximo
de Venda ao Governo da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos; ICMS = Imposto sobre circulagéo
de mercadorias e servigos.

*Valores calculados pelo Valor Unitario CMED

** Posologia conforme PCDT.

Grafico 1: Comparagao entre o custo minimo e maximo das alternativas terapéuticas para
RETOCOLITE ULCERATIVA em pacientes adultos (considerando peso de 70 kg e
tratamento de 7 dias).

Custo por més de tratamento de acordo com dose minima e maxima -RETOCOLITE ULCECRATIVA pacientes adultos

T _

Ciclosporina 250 mg (ampola)

Grafico 2: Comparagéo entre o custo minimo e maximo das alternativas terapéuticas para
RETOCOLITE ULCERATIVA em pacientes pediatricos (considerando peso de 25 kg e
tratamento de 7 dias).

Custo por més de tratamento de acordo com dose minima e méaxima -RETOCOLITE ULCECRATIVA pacientes pediatricos

T _

Ciclosporina 250 mg (ampola)




Discussao

N&o houve no passado e nem no presente demanda de Ciclosporina 250 mg e 50 mg
ampolas. Os medicamentos constam na lista CMED e ndo sdo adquiridos pela SES/RS. A
SES nunca registrou ata de registro de preco (ARP) destes medicamentos.

Considera-se manter a dose de 50 mg para que haja uma alternativa na forma farmacéutica
injetavel. Ambos medicamentos, ciclosporina 250 mg e 50 mg ampolas, sdo na dose de 50
mg/ml, porém possuem volumes diferentes (5 ml e 1 ml, respectivamente) e, assim,
quantidades diferentes por frasco. Sugere-se manter a apresentagdo de 50 mg, uma vez
que manter a de 250 mg pode gerar desperdicio. Além disso, a ciclosporina 50 mg ampola
encontra-se em outras linhas de cuidado, enquanto que a de 250 mg ampola esta listada
somente na Retocolite Ulcerativa. Nao ha diferengca entre as alternativas terapéuticas em
relacdo a eficacia e seguranca.

Em relacdo aos custos, o valor do tratamento com ciclosporina 250 mg (ampola) néo
representa beneficio relevante para considerar manté-lo ou substitui-lo pela ciclosporina 50
mg ampola, na comparagéao realizada pelo peso médio de um adulto e de uma crianga. O
custo da ampola de 50 mg ficou um pouco acima da de 250 mg, mas para outros pesos,
essa situagado pode se inverter, uma vez que a ampola de 250 mg pode nao ser totalmente
utilizada e ser descartada.

Com objetivo de racionalizar o uso de medicamentos e otimizar o processo de compra,
considera-se excluir da REME Ciclosporina 250 mg (ampola).

Recomendacgao

Diante do exposto, os membros da Comisséo de Farmacia e Terapéutica da SES/RS, em
reunido realizada no dia 22 de marco de 2021, deliberaram recomendar a exclusao da
Ciclosporina 250 mg ampola como opgéo terapéutica para Retocolite Ulcerativa no Sistema
Unico de Satde no ambito da SES/RS.
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Anexo 1. Fluxograma do método de avaliagdo dos medicamentos

Avaliagdo da linha de cuidado associada ao medicamento

¥
—— Ahta Histdrico e avaliacdo de demandana
linha de cuidado
Demanda atual em outras linhas de cuidado/judicial
Alta
Avaliacdo da aquisicdo do medicamento Nia
Sim
Menor custo Avaliacdo do custo dos equivalen erapéuticos

Maior custo

Baixa

Elaboracdo de pare para

avaliacdo da ¢

clusdo da REME




Anexo 2. Tabela de avaliagdo das linhas de cuidado - Retocolite Ulcerativa.
https://drive.google.com/file/d/1i5iqvuxbhaW4sfZUGgcGPVZHUZos2d71/view?usp=sharing



