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Reavaliacao dos medicamentos dispensados em carater especial pelo Estado do Rio
Grande do Sul, para construgao da Relagao Estadual de Medicamentos (REME-RS)

BROMOPRIDA 10 mg comprimido e BROMOPRIDA 4 mg/ml solugao oral

O Programa de Medicamentos Especiais compdem um grupo de medicamentos para o tratamento de
doencas de prevaléncia no Estado. Sua aquisi¢ao e dispensacdo sdo de responsabilidade da Secretaria Estadual
de Saude do Rio Grande do Sul - SES/RS. O fornecimento destes medicamentos esta normatizado pela
Portaria/SES/RS n° 670/2010 (DOE Republicada em 31/12/2010).

Como a publicagdo é de 2010, verifica-se a necessidade de revisdo deste elenco, com base no perfil e nas
necessidades atuais da populagdo do Estado, visando maior racionalidade e eficiéncia administrativa, com o
objetivo de aumentar o acesso aos medicamentos essenciais.

A Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT) da SES/RS elaborou um método técnico-cientifico de
avaliagdo deste elenco, 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
que constam na referida Portaria sdo reavaliados em relagédo a legislagao recente, com intuito de verificar se os
medicamentos constam na RENAME 2022 e se sao fornecidos por programas de medicamentos atuais. Também
¢é verificado se ja existe Protocolo Clinico estabelecido pelo MS para a linha de cuidado em que o medicamento
estaria inserido e/ou se o medicamento ja foi avalizado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no Sistema Unico de Saude (CONITEC) - em caso negativo, é realizada revisdo da literatura para avaliar a
evidéncia cientifica atual do medicamento para a indicagao clinica em questdo. Resultando em evidéncia
favoravel, sera formulado o Protocolo Clinico para esta indicagao terapéutica. Em caso de evidéncia desfavoravel
€ elaborado o presente parecer técnico cientifico, para avaliagdo de exclusdo do medicamento da REME. O fluxo
de avaliagao destes dados consta no Anexo 1 deste documento. Para contextualizar, neste parecer técnico leva-se
em consideragao também o histérico da demanda do medicamento na SES/RS, a possibilidade atual de compra e
seu custo comparado as alternativas terapéuticas.

Apods 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:

Parecer Bromoprida 10 mg comprimido e Bromoprida 4 mg/ml solugéo oral
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Aindicacado da PORTARIA/SES/RS N° 670/2010 (DOE Republicada em 31/12/2010) é
como procinético, se for comprovada toxicidade extrapiramidal ou contra-indicagéo a
metoclopramida. A sua bula traz o uso em adultos e criangas a partir de 1 ano de idade

Indicagdo para disturbios da motilidade gastrointestinal, no refluxo gastroesofagico e para nauseas e
vémitos de origem central e periférica (cirurgias, metabdlicas, infecciosas e problemas
secundarios ao uso de medicamentos).

PCDT/MS ou

outra N&o encontrado.

publicacdo/MS

Medicamento
incluido no
PCDT/MS?

CID-10
contemplados no
PCDT/MS

Medicamentos
de mesma
classe
farmacoldgica no
PCDT/MS

Medicamento ja
avaliado pela

CONITEC para
esta indicacdo?

Demanda geral
— alternativas
terapéuticas

A demanda atual (numero de pacientes) da BROMOPRIDA, segue abaixo:

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

ADMINISTRATIVO JUDICIAL
Bromoprida 10 mg comprimido 11 (Especial) 22
Bromoprida 4 mg/ml solugao oral 1 (Especial) 2

Histodrico de
demanda de
anos anteriores

Tabela 2. Demanda histérica dos medicamentos entre 2018 e 2021 (nimero de pacientes)

ADMINISTRATIVO JUDICIAL
2018 - Bromoprida 10 mg comprimido 5 (Especial) 32
2019 - Bromoprida 10 mg comprimido 6 (Especial) 24
2020 - Bromoprida 10 mg comprimido 10 (Especial) 25
2021 - Bromoprida 10 mg comprimido 10 (Especial) 23
2018 - Bromoprida 4 mg/ml solugéo oral 0 6
2019 - Bromoprida 4 mg/ml solugao oral 0 2
2020 - Bromoprida 4 mg/ml solug&o oral 1 (Especial) 2
2021 - Bromoprida 4 mg/ml solugé&o oral 1 (Especial) 2

Situagéo de
compra atual

Medicamentos adquiridos atualmente pela SES — ARP vigente.

Custo

O custo atual para compra de BROMOPRIDA 10 mg comprimido e de suas alternativas

terapéuticas, segue abaixo:




Tabela 3. Valores do medicamento

Valor unitario Valor unitario Valor unitario CMED ICMS Custo tratamento por dia*
SES/RS (Ultima ARP) BPS 0% (menor valor)

Bromoprida 10 mg .
comprimido (Especial) R$ 0,2080 R$ 0,1674 R$ 0,8265 R$ 1,6530 (20 mg/dia)
Ondansetrona 4 mg
comprimido (Especial e R$ 1,5000 R$ 1,5221 R$ 1,7570 R$ 7,0280(16 mg/dia)
CBAF)
Ondansetrona 8 mg R$1,5000 .
comprimido (CBAF) (ARP de 2020) R$ 1,3161 R$ 3,9050 R$ 7,8100 (16 mg/dia)
Ondansetrona 4 mg
comprimido Sem registro ARP R$ 1,1976 R$ 1,5943 R$ 6,3772 (16 mg/dia)
orodispersivel (CBAF)
Ondansetrona 8 mg
comprimido Sem registro ARP R$ 1,6554 R$ 3,1010 R$ 6,2020 (16 mg/dia)
orodispersivel (CBAF)
Metoclopramida 10 mg R$ 0,0900 .
R (ARP de 2021) R$ 0,0746 R$ 0,1749 R$ 0,5247 (30 mg/dia)

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 circulagdo de mercadorias e
Servigos.

*Valores calculados pelo Valor Unitario CMED; posologia conforme DDD (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/); valor/dia
pela variedade de duragao de tratamento entre as prescrigoes.

O custo atual para compra de BROMOPRIDA 4 mg/ml solugéo oral e de sua alternativa terapéutica,
segue abaixo:

Tabela 4. Valores do medicamento

Valor unitario SES/RS Valor unitario Valor unitario CMED Custo tratamento por dia*
(Ultima ARP) BPS ICMS 0% (menor valor)

Bromoprida 4 mg/ml
solug&o oral - frasco 20 R$ 4,8000 R$ 5,4000 R$ 10,9100 R$ 2,7275 (20 mg/dia)
ml (Especial)
Metoclopramida 4 mg/ml R$ 0,7000
solugéo oral - frasco 10 ’ R$ 1,0144 R$ 1,2074 R$ 0,9055 (30 mg/dia)
ml (CBAF) (ARP de 2020)

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

*Valores calculados pelo Valor Unitario CMED; posologia conforme DDD (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/); valor/dia
pela variedade de duracao de tratamento entre as prescrigdes.

Discussao

Os antieméticos podem ser agrupados em trés classes de acordo com seu local de agao: os
antagonistas da dopamina, os bloqueadores de receptores de serotonina 5-HT3 e os
antihistaminicos (1). Os antidopaminérgicos, sdo os mais frequentemente relacionados ao
desenvolvimento de efeitos adversos graves (1). Agentes pré-cinéticos antidopaminérgicos incluem:
bromoprida, metoclopramida, domperidona, levosulpirida, droperidol, cleboprida e proclorperazina.

A principal agdo da bromoprida, assim como a metoclopramida, esta relacionada ao bloqueio dos
receptores da dopamina no sistema nervoso central e no trato gastrointestinal, atuando como
procinético e antiemético para nauseas, vOmitos e desordens gastrointestinais em adultos e
criangas (2). Seus efeitos adversos mais comuns sdo: inquietagdo, sonoléncia, fadiga e lassidao.
Com menor frequéncia pode ocorrer insbnia, cefaléia, tontura, nduseas, sintomas extrapiramidais,
galactorréia, ginecomastia, erupgbes cutaneas, incluindo urticaria ou disturbios intestinais (2,3).
Nao deve ser utilizada na gravidez, para nauseas e vOmitos, pois ainda n&do ha estudos de
segurancga na gravidez humana (2).

A opiniao do nosso especialista € de que pode ser substituida pela metoclopramida (cujo
mecanismo de agdo é idéntico e possui os mesmos efeitos indesejados) e pela ondansetrona.
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Essas alternativas terapéuticas estdo disponiveis no Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica e sao: metoclopramida comprimido de 10 mg, solu¢do oral de 4 mg/ml e solugao
injetavel de 5mg/ml, ondansetrona comprimido de 4 e 8 mg e comprimido orodispersivel de 4 e 8
mg. A bromoprida tem sido usada desde os anos 1970 e sua recomendacdo continua uma
referéncia como recurso terapéutico para véarias doengas em livros de gastroenterologia e revisdes
publicadas sobre procinéticos (4). A metoclopramida € um antiemético amplamente utilizado e com
bons resultados. E a ondansetrona tem sido amplamente usada como antiemético em casos de
vomito associado a quimioterapia, radioterapia e intervengdes cirurgicas (5).

Um ensaio controlado randomizado realizado concluiu que a ondansetrona se mostrou superior a
bromoprida e metoclopramida para tratar vémitos em criangas, além de ter apresentado menos
efeitos adversos (6).

A Portaria 670/10 diz que a bromoprida deve ser utilizada se comprovada toxicidade extrapiramidal
ou contraindicagdo a metoclopramida. Porém nao foram encontrados estudos que contenham tal
informacao.

Com relagdo aos custos, como as opgbes terapéuticas existentes no componente basico da
Assisténcia Farmacéutica ndo fazem parte da rotina de compras da SES/RS, o unico dado
comparativo € do CMED (Céamara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos). Pela tabela 3,
observa-se que a bromoprida tem um custo intermediario entre suas alternativas terapéuticas na
forma farmacéutica de comprimido e a solugéo oral (tabela 4), € mais cara que sua alternativa.

Também deve-se levar em consideracdo que algumas de suas alternativas terapéuticas do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica possuem maior eficacia e menos efeitos
adversos, com absor¢cdo mais rapida, facilidade de administragdo (inclusive em pacientes com
problemas de degluticdo) e maior adesdo. Além disso, 0 acesso aos medicamentos do
Componente Basico € mais rapido e facil do que via Protocolos Estaduais. Por fim, o nimero de
pacientes com deferimento de Bromoprida comprimido e solugédo oral no componente especial da
SES/RS é pequeno (36 pacientes no total, sendo 12 administrativos e 24 com processo judicial).

Diante do exposto, os membros da Comissdo de Farmacia e Terapéutica da SES/RS, em reunido

Recomendacéo realizada no dia 28 de margo de 2022, deliberaram recomendar a exclusdo da BROMOPRIDA 10
mg comprimido e da BROMOPRIDA 4 mg/ml solugdo oral como opgdes terapéuticas dentre os
Medicamentos Especiais, no &mbito da SES/RS.
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Anexo 1. Fluxograma do método de avaliagido dos medicamentos
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