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COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA - CFT

Parecer Técnico n° 8

Reavaliagcao dos medicamentos do Componente Especializado de Assisténcia
Farmacéutica para constru¢ao da Relagao Estadual de Medicamentos (REME-RS)
Acido Nicotinico

Atualmente, todos os medicamentos incorporados pelo Ministério da Sadde (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 revisao deste elenco, com base no perfil e nas
necessidades da populacdo do Estado, visando maior racionalidade e eficiéncia administrativa, com o objetivo de
aumentar o acesso aos medicamentos essenciais. A préopria normatizacado do CEAF permite que o ente federativo
responsavel faga a selecdo dos medicamentos que serdo ofertados, desde que nao haja prejuizo na linha de
cuidado da situagao clinica em questao, definidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério
da Saude.

A Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT) da SES/RS elaborou um método técnico-cientifico de avaliagéo
deste elenco, baseado nas linhas de cuidado dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do MS,
com o intuito de construir a Relagdo 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 ndo possuem
especificidades técnicas que o tornam indispensaveis dentro de cada linha de cuidado do PCDT s&o comparados
as possiveis alternativas terapéuticas de mesma classe farmacoldgica e via de administracdo. Leva-se em
consideracao 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 conta no Anexo 1 deste
documento.

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

Medicamento Acido nicotinico 250 mg (por comprimido de liberagao prolongada)
Acido nicotinico 500 mg (por comprimido de liberagéo prolongada)
Acido nicotinico 750 mg (por comprimido de liberagdo prolongada)

Linha de Dislipidemia para a prevencgao de eventos cardiovasculares e pancreatite
cuidado
CID-10 E780 Hipercolesterolemia pura

contemplados | E781 Hipergliceridemia pura

E782 Hiperlipidemia mista

E783 Hiperquilomicronemia

E784 Outras hiperlipidemias

E785 Hiperlipidemia ndo especificada




E786 Deficiéncias de lipoproteinas
E788 Outros disturbios do metabolismo de lipoproteinas

Mesma classe
farmacoloégica

Medicamentos de mesma classe farmacolégica dentro da linha de cuidado:

na linha de Grupo 2:
cuidado e Acido nicotinico 250 mg (por comprimido de liberagdo prolongada)
¢ Acido nicotinico 500 mg (por comprimido de liberagao prolongada)
e Acido nicotinico 750 mg (por comprimido de liberagao prolongada)
Especificidades | A dose inicial preconizada no PCDT é 250 mg/dia, com dose maxima de 3.000mg/dia.
PCDT
Utilizam-se 2 a 3 g/dia (inicio do efeito terapéutico com 1 a 2 g/dia), ajustados conforme o
efeito ou a tolerdncia. Devido a baixa tolerancia imediata a doses elevadas, inicia-se o
tratamento com doses baixas (250mg em dose uUnica apés o jantar), com aumento gradual a
cada 2 a 4 semanas, até atingir a dose eficaz.
Serdo incluidos para tratamento com acido nicotinico somente pacientes com indicacdo de
uso de estatinas, porém intolerantes ou com contra-indicagao a elas e que nao preencham os
critérios para uso de fibratos. Isso porque ndo foram demonstrados resultados claros, em
estudos clinicos, em relagdo ao beneficio do medicamento na redugdo de mortalidade e
eventos cardiovasculares maiores.
Alternativas As alternativas terapéuticas disponiveis no SUS, para a mesma indicagao de tratamento, da
terapéuticas mesma classe farmacoldgica e via de administragcdo, pertencentes ao mesmo grupo de

financiamento do CEAF sao as demais apresentagdes disponiveis do mesmo medicamento:
e Acido nicotinico 250 mg (por comprimido de liberag&o prolongada)
e Acido nicotinico 500 mg (por comprimido de liberaco prolongada)
e Acido nicotinico 750 mg (por comprimido de liberaco prolongada)

Demanda na
linha de
cuidado —
alternativas
terapéuticas

A demanda atual (nimero de pacientes) do ACIDO NICOTINICO e suas alternativas
terapéuticas, com suas respectivas concentragdes, segue abaixo:

Tabela 1: Demanda atual dos medicamentos (numero de pacientes)

ADMINISTRATIVO JUDICIAL
Acido nicotinico 250 mg 1 0
(por comprimido de liberacdo prolongada)
Acido nicotinico 500 mg 4 3
(por comprimido de liberagao prolongada)
Acido nicotinico 750 mg 0 0
(por comprimido de liberagao prolongada)

Demanda em
outras linhas
de cuidado

Este medicamento ndo esta presente em outras linhas de cuidado.

Histoérico de
demanda de
anos anteriores

Nao houve demanda do medicamento, no ano de 2019, nas apresentagbes 250mg e 750mg.

Quanto a apresentacdo de 500mg, houve demanda de 7 pacientes (relatério AME-
PROCERGS).

Situagéo de
compra atual

A SES nao possui ARP vigente deste medicamento.

Custo

O custo atual para compra do ACIDO NICOTINICO, com suas respectivas concentracdes,
segue abaixo:

Tabela 2: Valores dos medicamentos
Valor Valor unitario
unitario Banco de

Custo
tratamento/més*

Custo
tratamento/més*

Valor unitario
PMVG-CMED




SES/RS Pregos em ICMS 0% (posologia (posologia
(dltima Saude (BPS) (menor valor) minima**) maxima***)
ARP)
Acido nicotinico
250 mg
(comprimido n/a N&o consta N&o consta n/a n/a
liberagao
prolongada)
Acido nicotinico
500 mg R$ 1,11
(comprimido (ata de R$ 0,83 R$ 0,99 R$ 29,70 R$ 178,20
liberagdo 2017-2018)
prolongada)
Acido nicotinico
750 mg
(comprimido n/a N&o consta R$ 1,17 R$ 35,01 R$ 140,04
liberagéo
prolongada)

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

*Valores calculados pelo Valor unitario do PMVG-CMED

** Posologia minima, conforme PCDT: calculada a posologia de 1 comprimido ao dia de cada concentragao.
***Posologia maxima, conforme PCDT: calculada a posologia até alcancar a dose maxima.

Grafico 1: Comparagao entre o custo minimo e maximo das alternativas terapéuticas

Acido nicotinico

(comprimido liberagéo prolongada)

Acido nicotinico

(comprimido liberagéo prolongada)

R$0,00 R$50,00 R$100,00 R$150,00 R$200,00

Discussao

Em relagdo a apresentagdo de 250mg, ndo constam dados na CMED nem no BPS, portanto
provavelmente os demais Estados também estdo com dificuldade de compra desta
apresentacdo. Atualmente, somente 1 paciente administrativo esta registrado com esta
apresentacao na SES/RS e nao houve demanda desta apresentacédo no ano de 2019.

O mesmo ocorre em relagdo a apresentagdo de 750mg - ndo ha registro no BPS. Tampouco
foi encontrado registro na ANVISA desta apresentagcdo. Nao ha demanda de pacientes
administrativos (e judiciais) para esta apresentacdo na SES/RS.

N&o ha alternativa para pacientes que necessitam iniciar o tratamento com dose de 250mg,
conforme PCDT, pois o comprimido de 500mg ndo pode ser partido?. As demais doses
poderiam ser ajustadas com a apresentagao de 500mg, até a dose maxima. Importante
informar que, conforme a bula do medicamento, a dose de manutengédo recomendada é de
500 mg/dia a 2.000 mg/dia, de acordo com a resposta clinica e a capacidade de tolerancia do
paciente2. Ja na base de dados Micromedex, é indicado iniciar com a dose de 250mg para
tratar a dislipidemia e hipertrigliceridemia® — da mesma forma que é indicado no PCDT.

Com objetivo de racionalizar o uso de medicamentos e otimizar o processo de compra,
considera-se excluir da REME o 4cido nicotinico na concentragéo 750mg, mantendo na REME
a concentragao de 500mg como alternativa terapéutica. Quanto a concentragao de 250mg,
apesar de nao haver alternativa terapéutica para adaptar esta concentragcdo, a SES esta
impossibilitada de adquirir esta apresentagao, inviabilizando o acesso ao medicamento.




Recomendagao

Diante do exposto, os membros da Comissao de Farmacia e Terapéutica da SES/RS, em
reunido realizada no dia 26 de outubro de 2020, deliberaram recomendar a manuteng¢ao do
Acido Nicotinico na concentragdo 500mg e a exclusdo do Acido Nicotinico nas
concentragoes 250mg e 750mg como opgéao terapéutica de Dislipidemia para a prevengéo
de eventos cardiovasculares e pancreatite no Sistema Unico de Satde no ambito da SES/RS.

Referéncias

1.

Ministério da Saude (BR). Portaria Conjunta n°8, de 30 de julho de 2019. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia: prevengdo de eventos
cardiovasculares e pancreatite. Diario Oficial da Unido. 7 ago 2019; Segéo 1:75.

Bula no medicamento Metri®. Disponivel em: file:///C:/Users/marina-
aziz/Downloads/bula_1602089639593.pdf

Micromedex. Medicamento Niacin — Dosing and Indications: Adult Dosing.

Porto Alegre, outubro de 2.020.




ANEXO 1

Fluxograma do método de avaliagao dos medicamentos

Avaliagdo da linha de cuidado associada ao medicamento

Medicamentos da mesma classe farmacoldgica

Especificidades PCDT

Nao

/ Alternativas Terapéuticas
Nao

Manter na
REME

Outro grupo

Grupo de financiamento CEAF

Mesmo grupo

v

Alta Histodrico e avaliagdo de demandana
linha de cuidado

Menor custo Avaliagdo do custo dos equivalentes terapéuticos

Maior custo

Elaboragdo de parecer para
avaliagdo da exclusdo da REME




ANEXO 2

Tabela de avaliagédo da linha de cuidado




