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RESUMO: Este estudo analisa o impacto da
terapia combinada budesonida/formoterol
na qualidade de vida de pacientes com
asma, com base em evidéncias cientificas
recentes e no relatorio técnico da CONITEC.
A pesquisa demonstrou que a combinagao
apresenta eficacia superior a monoterapia
em termos de controle de sintomas, redugéao
de exacerbacbdes e melhora da fungéo
pulmonar. Além disso, a terapia revelou-se
bem tolerada e associada a maior adeséao
pelos pacientes. Foram avaliados estudos
clinicos, econémicos e populacionais que
confirmam a relevancia dessa abordagem
terapéutica, inclusive no contexto do
SUS. A andlise reforca a viabilidade da
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incorporagdo dessa combinagdo como
tratamento de primeira linha em casos de
asma persistente. O trabalho conclui que
a budesonida/formoterol representa um
avanco terapéutico relevante, com impactos
positivos na saude individual e coletiva,
além de potenciais beneficios econémicos
ao sistema publico de saude brasileiro.
PALAVRAS-CHAVE: Fumarato de
formoterol; budesonida; asma.

BUDESONIDE/FORMOTEROL
COMBINATION THERAPY IN
ASTHMA: CLINICAL, FUNCTIONAL
AND ECONOMIC IMPACT ON SUS

ABSTRACT: This study analyzes the
impact of the budesonide/formoterol
combination therapy on the quality of
life of asthma patients, based on recent
scientific evidence and the CONITEC
technical report. The research showed
that the combination is more effective than
monotherapy in controlling symptoms,
reducing exacerbations, and improving
lung function. Furthermore, the therapy
proved to be well-tolerated and associated
with greater treatment adherence. Clinical,
economic, and population-based studies
confirmed the relevance of this therapeutic
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strategy, including within the Brazilian Unified Health System (SUS). The analysis supports
the feasibility of incorporating this combination as a first-line treatment for persistent asthma.
The study concludes that budesonide/formoterol represents a significant therapeutic advance,
with positive impacts on individual and public health, and potential economic benefits for
Brazil’s public health system.

KEYWORDS : Formoterol fumarate, budesonide, asthma

INTRODUCAO

A asma é uma condicado inflamatéria crénica das vias aéreas que afeta individuos
de todas as idades, caracterizada por sintomas respiratérios recorrentes como dispneia,
sibilancia, sensacédo de aperto no peito e tosse. Sua fisiopatologia esta relacionada
a hiperresponsividade brénquica e a inflamacdo persistente das vias aéreas, que
ocasionam limitacao variavel ao fluxo aéreo expiratorio. A doenga apresenta manifestacbes
heterogéneas, com diferentes feno6tipos clinicos e respostas variaveis ao tratamento, o que
demanda abordagens terapéuticas personalizadas para o controle adequado da condicao
(GINA, 2020; CONITEC, 2021).

Estima-se que a asma atinja cerca de 339 milhdes de pessoas no mundo, com taxas
de prevaléncia que variam entre 1% e 18% da populagdo em diferentes paises. No Brasil,
estudos apontam para uma prevaléncia média de 10%, com registros significativos em
faixas etarias pediatricas e adolescentes, especialmente nas regides urbanas das regides
Sudeste, Sul e Nordeste. Essa alta incidéncia torna a asma uma das doencgas respiratorias
crénicas mais relevantes em termos de satde publica no pais (SOLE et al., 2014; IBGE,
2015).

O impacto da asma vai além das manifestacdes clinicas, interferindo diretamente
na qualidade de vida dos pacientes. Sintomas frequentes, principalmente durante a noite
e a pratica de atividades fisicas, levam a redugdo do desempenho escolar e profissional,
aumento da ansiedade e depressdo, além de limitacdo na vida social. O controle
inadequado da asma pode desencadear exacerbacdes graves, que muitas vezes exigem
hospitalizagbes e uso de corticoides sistémicos, gerando desgaste emocional e fisico ao
paciente e seus familiares (GINA, 2020; NEVES; SANTOS, 2018).

Do ponto de vista econémico, a asma representa um importante 6nus aos sistemas
de saude. Segundo estimativas da Organizacdao Mundial da Saude (OMS), o custo global da
doenca pode superar, em determinadas regides, os gastos com doencgas como tuberculose
e HIV combinados. Os custos diretos incluem hospitalizagbes, consultas médicas e
medicamentos, enquanto os indiretos abrangem a perda de produtividade, absenteismo
escolar e laboral. No Brasil, dados do DATASUS registram aproximadamente 300 mil
internacdes por asma ao ano, refletindo um desafio continuo para o Sistema Unico de
Saude (SUS) (CONITEC, 2021; OMS, 2004).
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A asma apresenta diversas formas clinicas denominadas fenétipos, que incluem
a asma alérgica, ndo alérgica, de inicio tardio, com limitacdo persistente do fluxo aéreo,
e a asma associada a obesidade. Essa heterogeneidade decorre de caracteristicas
demogréficas, clinicas e imunoldgicas distintas, exigindo terapias adaptadas a cada perfil.
A definicdo do fendtipo contribui para a escolha adequada da abordagem terapéutica e
permite melhores resultados clinicos, com menor risco de exacerbagdes e efeitos colaterais
(GINA, 2020; MIMS, 2015).

Os objetivos do tratamento da asma incluem o controle dos sintomas, a manutengéo
da fungé@o pulmonar proxima ao normal, a prevencao das exacerbacdes e a melhora da
qualidade de vida. Para tanto, o tratamento deve ser ajustado de forma continua conforme
o grau de controle da doenca, respeitando-se os principios da escalada terapéutica. A
adesd@o ao plano de manejo, o uso correto de dispositivos inalatorios e a educacdo do
paciente sdo pilares fundamentais para o sucesso terapéutico (GINA, 2020; CONITEC,
2021).

As opcoes farmacologicas para o tratamento da asma incluem os corticosteroides
inalados (Cl), os beta-2 agonistas de curta e longa duragcéo (SABA e LABA), os antagonistas
dos receptores de leucotrienos, e os anticorpos monoclonais em casos mais graves. Os Cls
sdo considerados a base do tratamento controlador da asma, por seu potente efeito anti-
inflamatorio. No entanto, quando o controle ndo € atingido com monoterapia, a associacao
com broncodilatadores de longa ag¢do, como o formoterol, torna-se necesséria (GINA,
2020; MARQUES, 2021).

A combinacdo budesonida/formoterol une dois mecanismos complementares:
a budesonida, um corticosteroide inalado que reduz a inflamacao das vias aéreas, e o
formoterol, um broncodilatador de longa a¢éo que atua relaxando a musculatura brénquica.
Essa associacdo tem se mostrado eficaz em controlar os sintomas da asma, reduzir o risco
de exacerbagdes e melhorar a fungdo pulmonar. Aléem disso, permite o uso em dose fixa
e com um unico dispositivo, facilitando a adesao e o uso correto pelos pacientes (NEVES;
SANTOS, 2018; VINDOR, 2022).

Diversos estudos clinicos recentes reforcam a eficacia da combinag¢édo budesonida/
formoterol. A analise de Bastos (2022), no ambito do RespiraNet, mostrou que 18,3% dos
pacientes com doencas respiratorias crénicas apresentaram melhora clinica significativa
com o uso dessa combinagdo. J& os dados apresentados no dossié técnico da CONITEC
apontam para ganhos relevantes no escore AQLQ (Asthma Quality of Life Questionnaire)
e reducdo de internacdes hospitalares entre os pacientes que utilizaram budesonida/
formoterol em comparag¢@o com outras terapias isoladas ou combinadas (CONITEC, 2021;
BASTOS, 2022).

Além da eficacia, a segurangca da combinagdo também é um aspecto favoravel.
Estudos revisados por Neves (2018) e a propria CONITEC demonstram que os efeitos

adversos sao geralmente leves, transitorios e ndo representam risco elevado a saude
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dos pacientes. A boa tolerabilidade favorece a manutencéo do tratamento por periodos
prolongados, o que é essencial no manejo de uma doenca crénica como a asma. Ademais,
a combinacgao também foi bem aceita durante periodos de maior pressao sobre os sistemas
de saude, como a pandemia de COVID-19, conforme descrito por Vindor (2022) (NEVES,
2018; VINDOR, 2022).

Diante dos beneficios clinicos e econdmicos, diversas instituicbes tém defendido a
incorporacéo da combinacao budesonida/formoterol ao SUS como uma alternativa eficaz,
segura e custo-efetiva para o controle da asma. O dossié técnico da GSK (2021), ainda que
trate da combinacéo fluticasona/salmeterol, fornece base para comparagéo entre esquemas
terapéuticos, e reforca a necessidade de ampliar o acesso da populagdo brasileira a
tratamentos de qualidade. A integracao dessa terapia ao SUS pode significar ndo apenas a
melhora dos indicadores clinicos, mas também um avancgo nas politicas publicas voltadas
as doencas respiratorias crénicas no Brasil (GSK BRASIL, 2021; CONITEC, 2021).

O presente trabalho teve como objetivo analisar criticamente o impacto da terapia
combinada de budesonida/formoterol na qualidade de vida de pacientes asmaticos,
considerando tanto as evidéncias clinicas quanto os aspectos econdmicos e sociais
envolvidos em sua aplicagdo. A partir da revisdo de estudos cientificos recentes e da
analise do dossié técnico da CONITEC, buscou-se avaliar a eficicia, seguranca, adeséao
terapéutica e viabilidade de incorporagdo dessa combinacéo no Sistema Unico de Salde.
A pesquisa se propds a contribuir com dados relevantes para a consolidag@o de politicas
publicas mais efetivas no tratamento da asma no Brasil, considerando os desafios atuais
de acesso, controle e gestdo da doenca.

METODOS

Abusca de artigos cientificos foi feita a partir do banco de dados contidos no National
Library of Medicine (PubMed). Os descritores foram “formoterol fumarate, budesonide,
asthma” considerando o operador booleano “AND” entre as respectivas palavras. As
categorias foram: ensaio clinico e estudo clinico randomizado. Os trabalhos foram
selecionados a partir de publicagdes entre 2015 e 2024, utilizando como critério de inclusao
artigos no idioma inglés e portugués. Como critério de exclusédo foi usado os artigos que
acrescentavam outras patologias ao tema central, desconectado ao assunto proposto. A
revisdo dos trabalhos académicos foi realizada por meio das seguintes etapas, na respectiva
ordem: definicdo do tema; estabelecimento das categorias de estudo; proposta dos critérios
de incluséo e exclusao; verificagdo e posterior analise das publicagbes; organizacao das
informacdes; exposicao dos dados.
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RESULTADOS

Diante da associac¢ao dos descritores utilizados, obteve-se um total de 673 trabalhos
analisados da base de dados PubMed. A utilizagéo do critério de inclusao: artigos publicados
nos ultimos 10 anos (2015-2024), resultou em um total de 274 artigos. Em seguida foi
adicionado como critério de inclusdo os artigos do tipo ensaio clinico, ensaio clinico
controlado randomizado ou artigos de jornal, totalizando 73 artigos. Foram selecionados
os artigos em portugués ou inglés, resultando em 71 artigos e depois adicionado a opgéo
texto completo gratuito, totalizando 44 artigos. Apos a leitura dos resumos foram excluidos
aqueles que ndo se adequaram ao tema abordado ou que estavam em duplicacéo,
totalizando 30 artigos, conforme ilustrado na Figura 1.

Artigos Totais:

673
PubMed
Critérios de inclusao: b
Artigos Publicados entre 2015 a 2024 s
Critérios de inclusdo:
Tipo ensaio clinico, ensaio clinico n:73
randomizado ou artigo original
Critérios de incluséo: 1 n: 71
Idiomas portugués e inglés
Critérios de inclusdo: 1
Disponiveis completos e gatuitos '
Critérios de exclusao: i
Artigos fora do tema abordado :
l n: 30

FIGURA 1: Fluxograma para identificagcdo dos artigos no PubMed.
Fonte: Autores (2025)
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Maior controle dos sintomas respiratérios em pacientes
com asma persistente usando budesonida/formoterol
regularmente.

Redugdo significativa na Alta taxa de adesio ao
frequéncia de hospitalizaces tratamento em decorréncia da
causadas por  exacerbacGes simplicidade e praticidade do
moderadas e graves da asma. dispositivo combinado.

Potencial de economia ao SUS com menor uso de
corticosteroides sistémicos e internacdes evitaveis.

FIGURA 2: Sintese dos resultados mais encontrados de acordo com os artigos analisados.
Fonte: Autores (2025)

DISCUSSAO

A asma, uma condi¢do inflamatéria crénica das vias aéreas, afeta milhdes de
individuos em todo o mundo e compromete diretamente sua qualidade de vida. Dentro
do arsenal terapéutico, a terapia combinada com budesonida/formoterol se destaca como
uma das principais alternativas para controle da doenca, especialmente em pacientes com
asma persistente moderada a grave. O texto base elaborado pela Comissao Nacional de
Incorporagé@o de Tecnologias no SUS (CONITEC), em 2021, detalha os impactos clinicos
da combinacdo desses farmacos, reforcando seus beneficios em termos de controle
de sintomas e reducdo de exacerbacdes. Tais efeitos sdo confirmados por estudos
internacionais e nacionais, como os realizados por Neves e Santos (2018), que evidenciam
que a associacao promove melhora significativa da funcao pulmonar e da capacidade de
realizar atividades diarias, com reducéo de internacdes hospitalares (NEVES; SANTOS,
2018).

O estudo apresentado por Bastos (2022), conduzido no ambito do projeto
RespiraNet, analisou a utilizacdo da budesonida/formoterol como tratamento de escolha
em pacientes com Doenca Respiratoria Cronica (DRC), evidenciando melhora clinica em
cerca de 18,3% dos casos avaliados. Esses dados corroboram as conclusdes do dossié
técnico da CONITEC, especialmente quanto a superioridade da terapia combinada em
relacdo ao uso isolado de corticosteroides inalados. Bastos enfatiza ainda que a adeséo ao
tratamento foi maior entre os pacientes em uso da combinagéo, apontando para um fator
crucial de sucesso terapéutico: a facilidade de uso e percepcgao de eficacia pelo paciente
(BASTOS, 2022).
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Em estudo publicado pela Universidade Federal de Pelotas, Marques (2021)
analisou a dispensacdo de medicamentos para asma em contextos locais e nacionais. A
pesquisa identificou a combinagéo budesonida/formoterol como uma das mais prescritas
por pneumologistas e relatou uma taxa de aceitacé@o clinica elevada entre os usuarios.
Essa constatacdo reforca a relevancia da terapia combinada no tratamento da asma,
sendo congruente com os dados do relatério da CONITEC, que aponta a combinagdo como
uma estratégia de primeira linha para pacientes que ndao obtém controle adequado com
monoterapia (MARQUES, 2021).

Por sua vez, o relatério técnico do Instituto Nacional de Tecnologia em Saude (IATS,
2020) acrescenta elementos econdmicos a discussdo, destacando que a introdug¢é@o da
budesonida/formoterol no SUS poderia representar economia significativa em termos de
reducdo de custos com internagdes e atendimentos emergenciais. De acordo com essa
andlise, o custo-efetividade da combinagéo se mostra favoravel quando comparado a outras
alternativas como fluticasona/salmeterol. Além do impacto clinico, portanto, ha implicacdes
positivas do ponto de vista da sustentabilidade do sistema de satde publica (IATS, 2020).

No que se refere a seguranca e tolerabilidade, o estudo farmacoterapéutico de Neves
(2018) realizado em unidades de saude brasileiras revela baixo indice de eventos adversos
associados a budesonida/formoterol. A maioria dos efeitos colaterais foi leve e autolimitada,
0 que sugere uma boa tolerabilidade do esquema combinado. Além disso, a revisdo aponta
que pacientes com histérico de exacerbacdes frequentes tiveram melhora progressiva ao
longo do tratamento, diminuindo a necessidade de corticosteroides sistémicos e reduzindo
0 impacto negativo sobre sua qualidade de vida (NEVES, 2018).

O Dossié da GSK Brasil (2021) destinado a incorporacao do Seretide® — fluticasona/
salmeterol — ao SUS também é relevante para fins comparativos. Embora trate de outra
combinacao terapéutica, o documento permite contrastar resultados com os da budesonida/
formoterol. O documento da GSK indica eficacia comparavel entre as associagdes, mas
estudos de metanalise como o de Koenig (2008), citado no dossié da CONITEC, mostram
leve superioridade da budesonida/formoterol na redugdo das exacerbag¢des graves e
na melhora do escore AQLQ (Asthma Quality of Life Questionnaire), um dos principais
indicadores de bem-estar em pacientes asmaticos (GSK BRASIL, 2021).

A analise realizada por Araujo et al. (2022) na Revista Cientifica da ESAP mostra
que, mesmo entre pacientes com Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) com
sobreposicdo asmatica, a combinagéo budesonida/formoterol proporcionou melhor controle
clinico e redugdo nas exacerbacdes em comparacao a terapia dupla sem corticosteroide.
Essa constatacao é significativa, pois demonstra a versatilidade da combinacgao terapéutica
e sua aplicabilidade em cenéarios clinicos complexos, como a asma-DPOC overlap, cada
vez mais reconhecida na pratica pneumolégica (ARAUJO et al., 2022).
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A publicagéo de Leindecker (2018) reforca o argumento sobre o manejo adequado
da asma no Brasil, ao analisar os medicamentos disponiveis no Sistema Unico de Saude. O
autor observa que, apesar da presenca de multiplas opgdes, a budesonida/formoterol tem
se consolidado como uma alternativa com melhor relagdo custo-beneficio, e recomenda
sua ampliagdo nas politicas publicas de acesso. Esse argumento vai ao encontro da
proposta da CONITEC de tornar a combinagdo mais amplamente disponivel, tendo em
vista 0 aumento do nimero de pacientes beneficiados e a melhora de seus indicadores
clinicos (LEINDECKER, 2018).

Os dados do estudo conduzido por Vindor (2022) no Espirito Santo, durante a
pandemia de COVID-19, indicam que a dispensagéo da combinagao budesonida/formoterol
foi mantida como prioridade nos servicos especializados, mesmo diante de restricbes
logisticas. Isso demonstra ndo s6 a relevancia da combinacdo na pratica clinica, mas
também a confiancga dos profissionais de saide em sua eficacia e seguranga em tempos de
crise sanitaria. Essa continuidade no uso aponta para o papel consolidado da combinagéo
no controle da asma em contextos de vulnerabilidade (VINDOR, 2022).

Ainda no contexto de salde publica, o relatério final da CONITEC destaca que a
incorporagao da budesonida/formoterol resultaria ndo apenas em melhora dos indicadores
de saude, como VEF1 e PFE, mas também na percepcéo subjetiva de bem-estar por
parte dos pacientes. Essa avaliagcdo é sustentada por estudos como o de Nathan (2003) e
Juniper (2002), cujas andlises sdo citadas no dossié. Ambos os estudos demonstram que
a combinagdo proporciona maior limitagcdo das atividades diarias e reducéo de sintomas
noturnos, fatores diretamente relacionados a qualidade de vida (CONITEC, 2021).

Concluindo, a andlise dos diferentes estudos cientificos reforga, de forma sélida
e consistente, o impacto positivo da terapia combinada de budesonida/formoterol na
qualidade de vida de pacientes asmaticos. As evidéncias apontam ndo apenas para sua
eficacia clinica, mas também para sua viabilidade econémica, seguranca e aceitabilidade
por parte dos pacientes e profissionais de satde. Comparada a outras terapias combinadas,
como fluticasona/salmeterol, a budesonida/formoterol apresenta vantagens sutis, porém
relevantes, em termos de controle dos sintomas e reducédo de internagdes. Dessa forma,
a incorporacao da terapia ao SUS se justifica plenamente, tanto do ponto de vista clinico
quanto do ponto de vista da politica publica em satde (CONITEC, 2021; NEVES; SANTOS,
2018; BASTOS, 2022; MARQUES, 2021).

CONCLUSAO

A analise do impacto da terapia combinada de budesonida/formoterol na qualidade
de vida de pacientes asmaticos evidencia avancos significativos no manejo clinico da
asma moderada a grave. A revisdo das evidéncias cientificas, em consonancia com o

texto base da CONITEC, demonstra que essa combinacdo oferece beneficios clinicos
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importantes, como maior controle dos sintomas, reducdo da frequéncia e gravidade das
exacerbacbes, e melhora objetiva nos pardmetros funcionais respiratorios. Além disso,
destaca-se sua superioridade em comparagdo a monoterapia com corticosteroides
inalados, sobretudo em pacientes com histérico de interna¢des ou sintomas persistentes.
O uso da combinacéo budesonida/formoterol também se mostra eficiente do ponto de
vista da adesdo terapéutica, visto que sua administracdo em dispositivo Unico facilita o
uso correto pelo paciente, favorecendo a continuidade do tratamento. Essa facilidade é
crucial em uma doenca crénica como a asma, cujo controle continuo é essencial para
a prevencdo de complicagbes e hospitalizacées. Outro ponto relevante diz respeito a
tolerabilidade do tratamento: os efeitos adversos observados foram, em sua maioria, leves
e autolimitados, permitindo a manutencédo da terapia a longo prazo sem comprometer a
seguranca dos pacientes. O estudo revelou ainda implicagdes econémicas importantes. A
introducao da budesonida/formoterol no SUS, conforme sugerido por anélises econémicas
associadas, poderia representar uma medida estratégica, ndo apenas do ponto de vista
clinico, mas também orgamentario. A redugéo de custos hospitalares, menor necessidade
de internagdes e menor uso de medicamentos sistémicos seriam consequéncias diretas da
eficacia da combinacgéo. Dessa forma, conclui-se que a terapia combinada de budesonida/
formoterol deve ser considerada uma alternativa de primeira linha no tratamento da asma
néo controlada com monoterapia, sendo eficaz, segura e custo-efetiva. Sua adocao mais
ampla representa ndo apenas um avanco terapéutico, mas também um passo importante
na qualificacdo da assisténcia farmacéutica e na garantia de acesso equitativo a saide
respiratéria. O presente estudo refor¢a a necessidade de incorporagao sistematica desta
abordagem no contexto da salde publica brasileira, especialmente em vista dos altos
indices de morbidade e impacto social da asma no pais.
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