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SUMARIO DA AVALIACAO

AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA:

O medicamento Coramen (Budesonida) foi sujeito a avaliagdo de comparticipacdo para
inducdo da remissdao em doentes adultos com colite ulcerosa ativa ligeira a moderada
para os quais o tratamento com 5-ASA ndo é suficiente.

Face aos comparadores, budesonida enema e budesonida espuma, o medicamento
possui sugestdo de comparabilidade.

RESUMO DA AVALIACAO ECONOMICA:

Na avaliacdo econdmica, foi demonstrado que o medicamento Coramen apresenta um
custo de tratamento 10% inferior ao custo de tratamento com a alternativa

comparadora.




1. Epidemiologia e caracterizacao da doenca

A Doenca Inflamatdria Intestinal (DII) abarca, pelo menos, duas patologias distintas, a
Colite Ulcerosa e a Doenca de Crohn, sendo estas patologias inflamatdrias crénicas do
intestino, com etiologia ainda incompletamente conhecida, complexa e multifatorial,
com localizagdo e caracteristicas clinicas muito varidveis e com um padrdo tipico de

evolugdo com surtos/agudizacGes e remissdes.

A colite ulcerosa apresenta-se, caracteristicamente, com o desenvolvimento de
inflamacdo e Ulceras na mucosa do intestino grosso que causam com frequéncia dores
abdominais, perdas de sangue e muco, febre e perda de peso. Na colite ulcerosa podem
também estar presentes sintomas extraintestinais como artrites, lesdes da pele,
manifestagdes oculares, hepatite, alteracdes biliares, anemia, entre outros. Nas criangas
podem ser evidentes atrasos do crescimento. Contrariamente a doenga de Crohn, na
colite ulcerosa as obstrugdes intestinais, fistulas e problemas perianais sdo relativamente

raros.

A DIl &, a nivel global, uma doenca comum e de frequéncia crescente, cuja epidemiologia

tem sido amplamente estudada e apresenta uma ampla variabilidade geografica.

Convém sublinhar que a prevaléncia da DIl continua a crescer significativamente, todos
0s anos, mesmo na América do Norte e Europa onde a incidéncia estabilizou; sendo este
crescimento explicado pela incidéncia estavel da doenca e pelo facto de a mortalidade

global nestes doentes estar perfeitamente em linha com a observada na populagdo geral.

A epidemiologia da DIl em Portugal é menos bem conhecida, existindo um Unico estudo
na literatura que tenha reportado estimativas de ambito nacional da prevaléncia e

incidéncia da Doencga de Crohn e da colite ulcerosa. Nesse estudo, baseada no consumo

de medicamentos anti-inflamatdrios intestinais, uma classe de medicamentos




caracteristicamente utilizada pelos doentes com DIl, para estimar a prevaléncia de
Doenca de Crohn e colite ulcerosa em Portugal, entre 2003 e 2007, e, indiretamente,
estimar as suas incidéncias médias nesse mesmo periodo. Neste estudo, foram
reportadas prevaléncias crescentes para a colite ulcerosa. Importa ressalvar que a analise
de sensibilidade apresentada neste estudo para o modelo que gerou as estimativas
indicava que as prevaléncias de colite ulcerosa e Doenga de Crohn, em 2007, poderiam,
respetivamente, ir até valores da ordem dos 87 doentes por 100.000 habitantes.
Adicionalmente, foram estimadas incidéncias anuais médias neste periodo de 7,3
doentes por 100.000 habitantes/ano (IC95% [6,5-7,8]) para a colite ulcerosa. Igualmente,
nos cenarios mais extremos explorados na analise de sensibilidade, as estimativas de
incidéncias anuais médias neste periodo poderiam chegar aos 8,7 doentes por

100.000 habitantes/ano (IC95% [8,0-9,3]) para a colite ulcerosa.

A predominancia da colite ulcerosa em faixas de populagdo ativas, a par de uma
sintomatologia, na maioria dos casos, incapacitante para o trabalho e fortemente
penalizadora da qualidade de vida dos doentes, faz com que esta doenca tenha uma
particular carga e relevancia individual, social e econémica e obriga a que sejam tomadas

medidas no sentido de minorar os seus efeitos, pelo controlo dos sintomas.

A maior parte dos doentes na Europa apresenta uma evolucdo clinica com sucessivos

episédios de surtos/agudizacdes da doencga, com 20-25% dos doentes a apresentar

sintomas crénicos continuos.




2. Descricdo da tecnologia e alternativas terapéuticas

A Budesonida é um glucocorticoide utilizado no tratamento de doenca inflamatdria

intestinal.

O mecanismo exato de acdo da Budesonida no tratamento de colite ulcerosa ndo é
totalmente compreendido. Em geral, a Budesonida inibe muitos processos inflamatorios
incluindo a producdo de citocinas, a ativacdo de células inflamatdrias e a expressdo de
moléculas de aderéncia nas células endoteliais e epiteliais. A Budesonida possui uma
atividade anti-inflamatodria topica, mas ndo reduz os niveis de cortisol na mesma medida
dos glucocorticéides de acdo sistémica. Em doses clinicamente equivalentes a
prednisolona, a Budesonida produz uma supressao do eixo
hipotdlamo-hipdfise-suprarrenal significativamente inferior e tem um menor impacto

nos marcadores inflamatérios.

De acordo com as recomendacdes da European Crohn’s and Colitis Organisation (ECCO)
e do National Institute for Health and Care Excellence (NICE), a abordagem terapéutica
da colite ulcerosa é principalmente baseada na gravidade, distribuicdo e padrdes clinicos
da doenca. Este Ultimo critério inclui consideracbes sobre a frequéncia de recorréncias,
evolucdo da doenca, resposta a terapéutica prévia, reacdes adversas e manifestacdes
extraintestinais. A idade de inicio da doenca e a sua duracdo sdo fatores também
importantes. Neste contexto, um passo essencial é a distingdo de doentes com colite
ulcerosa grave, cuja abordagem exige internamento hospitalar, dos doentes com colite
ulcerosa leve ou moderadamente ativa que podem ser tratados fora do hospital. A
definicdo de colite ulcerosa grave devera, idealmente, ter em conte o indice de Truelove

and Witts.

Inicialmente, a abordagem de tratamento da colite ulcerosa € realizada com
medicamentos, administrados em regra a longo prazo, com a finalidade de tratar os
sintomas, manter e prolongar os periodos de remissdo, controlando simultaneamente as
reagOes adversas possiveis desses medicamentos. No entanto, estima-se que cerca de
metade dos doentes com colite ulcerosa necessitem, em alguma fase da doenca, de um

tratamento cirdrgico. O tratamento curativo da colite ulcerosa consiste na resseccado
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cirdrgica da totalidade do cdélon e do reto. Entre os doentes submetidos com mais
frequéncia ao tratamento cirdrgico incluem-se os casos que ndo respondem ao
tratamento farmacolégico, a existéncia de complicacdes associadas a doenca, como
hemorragias graves, perfuracdes da parede intestinal e infecGes, a necessidade de
eliminar consequéncias graves sobre o crescimento em criancgas e jovens e a necessidade

de diminuir o risco de desenvolvimento de cancro.

Assim sendo, em sintese, as recomendacdes para o tratamento da colite ulcerosa

definem um tratamento especifico, faseado e em etapas progressivas, em funcdo da

localizagao e atividade da doenga.




3. Indicacbes e comparadores selecionados para a
avaliacao
Tabela 1: Subpopulagcdes e comparadores selecionados
Populacdo Intervencado Comparador

Doentes adultos com colite
ulcerosa para a inducdo da
remissao de episddios da doenca
ativa ligeira a moderada para os
quais o tratamento com 5-ASA
ndo é suficiente

Tratamento habitual
(p. ex. 5-ASA topico
e/ou oral conforme
recomendagdes)
+

Budesonida oral

Tratamento com 5-ASA tépico
e/ou oral conforme
recomendacdes

Corticoesteroides orais com
acdo sistémica (prednisolona)

Ou
Tratamento com 5-ASA tépico

e/ou oral conforme
recomendacdes

Budesonida por via retal

Gravidas com colite ulcerosa para
a indugdo da remissdo de
episoédios da doenca ativa ligeira a
moderada para 0s quais o
tratamento com 5-ASA ndo é
suficiente

Tratamento habitual
(p. ex. 5-ASA topico
e/ou oral conforme
recomendagdes)
+

Budesonida oral

Tratamento com 5-ASA tdpico
e/ou oral conforme
recomendacdes)

Corticoesteroides orais com
acdo sistémica (prednisolona)

Ou
Tratamento com 5-ASA tdpico
e/ou oral conforme

recomendacdes

+ Budesonida por via retal
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4. Medidas de avaliacdo de beneficio e dano e classificacao da sua
importancia

Tabela 2: Medidas de avaliacdo e classificacdo da sua importancia

Medidas de Avaliacdo Importancia
Remissdo clinica critico
Remissdo endoscopica importante
Qualidade de vida critico
Eventos adversos importante
Eventos adversos graves critico
Interrupcao do tratamento por eventos adversos critico
Mortalidade relacionada com o tratamento critico

INFARMED, |.P | Diregcao de Avaliagao das Tecnologias de Saude (DATS)
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5. Descricao dos estudos avaliados
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O estudo CORE | * foi um estudo de fase 3, multicéntrico, randomizado, em dupla ocultagdo, que
incluiu 509 doentes, com colite ulcerosa ligeira a moderada ativa, e que aleatorizou os doentes,
numa relacdo de 1:1:1:1, para tratamento de indu¢do de remissdao com budesonida MMX 9 mg (n=
123) budesonida MMX 6 mg (n=121), mesalamina 2,4 gr (N= 124), ou placebo (n=121), e avaliou

a remissao na semana 8.

Para serem elegiveis, os doentes tinham de ter uma idade entre 18 e 75 anos, apresentar colite
ulcerosa ligeira a moderada ativa ha pelo menos 6 meses, com uma pontuacao do Ulcerative Colitis
Disease Activity Index (UCDAI) entre 4 e 10. O UCDAI é uma pontuacdo composta de 4 itens
(frequéncia de dejecbes, hemorragia retal, aspeto da mucosa, e classificacdo da atividade da

doenca pelo médio).

A remissdo foi definida como remissado clinica e endoscopica combinadas, com pontuagao UCDAIL1,
com pontuacdo O tanto para a hemorragia retal como para frequéncia de dejecBes, auséncia de
friabilidade da mucosa na colonoscopia, e uma reduc¢do, em relagdo ao basal, igual ou superiora 1

no endoscopic index score.

Estavam medicados previamente com um 5-ASA, 69% dos doentes no grupo budesonida 9 mg, e
79% dos doentes no grupo mesalamina. A percentagem de doentes que atingiram uma remissao
clinica e endoscépica combinadas foi de 17,9% no grupo budesonida MMX 9 mg e de e 7,4% no

grupo placebo (p=0,0143).
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O estudo CORE 112 foi um estudo de fase 3, multicéntrico, randomizado, em dupla ocultac3o, que
incluiu 512 doentes, com colite ulcerosa ligeira a moderada ativa, e que aleatorizou os doentes,
numa relagao de 1:1:1:1, para receberem tratamento de inducdo de remissao com budesonida
MMX 9 mg (n= 127) budesonida MMX 6 mg (n= 128), budesonida 9 mg cdpsulas controladas de

libertacdo ileal (N=126), ou placebo (n=128), e avaliou a remissdo na semana 8.

Para serem elegiveis, os doentes tinham de ter uma idade entre 18 e 75 anos, apresentar colite
ulcerosa ligeira a moderada ativa ha pelo menos 6 meses, com uma pontuacao do Ulcerative Colitis

Disease Activity Index (UCDAI) entre 4 e 10.

Nao foi permitida outra medicacdao concomitante para a colite ulcerosa e, nomeadamente, 5-ASA.
Os doentes foram avaliados nas semanas 0, 2, 4, e 8. A remissado foi definida como remissao clinica
e endoscépica combinadas, definida como uma pontuacdo UCDAIL1, com pontuacdo O tanto para
a hemorragia retal como para frequéncia de dejecBes, auséncia de friabilidade da mucosa na

colonoscopia, e uma reducdo, em relacdo ao basal, igual ou superior a 1 no endoscopic index score.

Estavam medicados previamente com mesalazina 51,6% dos doentes no grupo budesonida MMX
9 mg, e 55,6% dos doentes no grupo budesonida 9 mg capsulas controladas de libertacdo ileal.
Estavam medicados previamente com sulfasalazina 25,8% dos doentes no grupo budesonida MMX
9 mg, e 23,8% dos doentes no grupo budesonida 9 mg capsulas controladas de libertacdo ileal. Em
termos de eficacia, foram avaliados 410/512 doentes (80,1%) randomizados. A percentagem de
doentes que atingiram uma remissdo clinica e endoscépica combinadas foi de 17,4% no grupo

budesonida MMX 9 mg e de e 4,5% no grupo placebo (p= 0,0047).

O Estudo de Sandborn e colaboradores® combinou os resultados dos estudos CORE | e CORE Il. Sdo
relatados os resultados da comparacdo entre budesonida MMX 9 mg e placebo, que mostram

resultados sobreponiveis aos dos estudos CORE | e CORE .
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O Estudo de Gross e colaboradores” foi um estudo de fase 3, multicéntrico, randomizado, em dupla
ocultacdo, que incluiu 541 doentes, com proctite ou protosigmoidite ulcerosa (indice de atividade
clinica superior a 4 ou indice endoscdpico igual ou superior a 4), e que aleatorizou os doentes, numa
relacdo de 1:1, para receberem tratamento de inducdo de remissdo com budesonida espuma 2
mg/25 (n= 265), ou budesonida enema 2 mg/100 mL (n= 268), e avaliou a remissdo clinica (indice

de atividade clinica <4) na semana 4.

Para serem elegiveis, os doentes tinham de ter uma idade entre 18 e 70 anos, apresentar proctite
ou protosigmoidite ulcerosa confirmada por endoscopia, histologia e coprocultura negativa ha pelo
menos 2 semanas. Era mandatdrio que apresentassem uma atividade clinica da doenca de acordo
com Rachmilewitz superior a 4, e um indice endoscopico igual ou superior a 4. O indice de atividade
clinica (IAC) é composto de 10 varidveis: numero de deje¢des, sangue nas fezes, avaliacdo global do
investigador do estado sintomatico, dor ou caibras abdominais, febre devido a colite,
manifestacOes extra-intestinais, e alteracdes laboratoriais. A escala varia entre 0 e 29 pontos, com
as pontuacdes mais altas indicando doenca mais grave. Geralmente, uma atividade clinica da

doenca igual ou inferior a 4 é considerado remissao.

A remissdo foi definida como um IAC igual ou inferior a 4.

O tempo desde o diagndstico era de 3,5 anos no grupo budesonida espuma, e de 2,3 anos no grupo
budesonida enema. A percentagem de doentes que atingiram uma remissao foi de 60% no grupo
budesonida espuma 2 mg/25, e 66% no grupo budesonida enema 2 mg/100 mL, com um intervalo

de confianca da diferenca entre grupos entre - 0,15 e 0,04, demonstrando a ndo inferioridade.

O estudo de Naganuma e colaboradores ° foi um estudo de fase 3, multicéntrico, randomizado, em
dupla ocultacdo, que incluiu 165 doentes, com colite ulcerosa distal ativa ligeira a moderada, e que
aleatorizou os doentes, numa relacdo de 1:1:1, para receberem tratamento de indugdo de remissao
com budesonida espuma uma vez por dia (n=55), budesonida espuma duas vezes por dia (n= 56),
placebo (n=54), e avaliou a atividade da doenca (Modified Mayo Disease Activity Index) na semana

6.

Para serem elegiveis, os doentes tinham de ter uma idade entre 16 e 69 anos, apresentar colite

ulcerosa ligeira a moderada, definida como um Modified Mayo Disease Activity Index (MMDAI),
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com um sub-score endoscoépico de 2, um sub-score de hemorragia retal de 1 ou 2, um sub-score de

numero de deje¢bes de 0 a 2, com lesBes restritas ao segmento entre o reto e a sigmoide.

Remissdo clinica foi definida como um sub-score de hemorragia retal de O e um sub-score
endoscopico igual ou inferior a 1, e um sub-score de nimero de dejecdes igual a O ou uma

diminuicdo no sub-score frequéncia de dejecBes igual ou superior a 1.

Estavam medicados previamente com um 5-ASA oral 87,3% dos doentes no grupo budesonida
espuma uma vez por dia e 78,6% dos doentes no grupo budesonida espuma duas vezes por dia.
Estavam medicados previamente com um 5-ASA enema ou supositério 41,8% dos doentes no grupo
budesonida espuma uma vez por dia, e 44,6% dos doentes no grupo budesonida espuma duas vezes
por dia. A percentagem de doentes que atingiram uma cura mucosa completa foi de 46,6% no
grupo budesonida espuma duas vezes por dia, 23,6% no grupo budesonida espuma uma vez por
dia, e 5,6% no grupo placebo. A diferenca entre budesonida espuma duas vezes por dia e placebo
(p<0,0001), e entre budesonida espuma uma vez por dia e placebo (p=0,0156)), teve significado
estatistico. A diferenca entre budesonida espuma duas vezes e uma vez por dia também teve

significado estatistico (p=0,0097).

Meta-analise em rede®

Eficacia

Todos os regimes de budesonida espuma foram considerados semelhantes e analisados em
conjunto: budesonida espuma 2 mg/50 mL duas vezes por dia durante 2 semanas, e depois uma
vez por dia; budesonida espuma 2 mg/25 mL duas vezes por dia, e depois uma vez por dia;
budesonida espuma 2 mg/25 mL duas vezes por dia; budesonida espuma 2 mg/25 mL uma vez por

dia.

Foi possivel avaliar a eficacia relativa de budesonida 9 mg MMX, budesonida espuma, e budesonida

enema. Nao foi possivel comparar com prednisolona e betametasona.
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Remissdo clinica

Os odds ratio da comparagdo com placebo foram, para budesonida enema 3,1 (IC95% 2,0 a 4,9),
para budesonida espuma 2,5 (IC95% 1,8 a 3,4), para budesonida MMX 9 mg, 3,3 (IC95% 1,8 a 6,7),
e para budesonida 9 mg libertacdo ileal, 2,4 (IC95% 0,99 a 6,1). Um odds ratio mais elevado é

indicativo de maior remissdo.

Utilizando o modelo fixed-effect, os odds ratio da comparacao com budesonida MMX 9 mg foram,
para budesonida enema 1,1 (IC95% 0,49 a 2,4), para budesonida espuma 1,4 (IC95% 0,7 a 2,9), para
placebo, 3,3 (IC95% 1,8 a 6,7), e para budesonida 9 mg libertacdo ileal, 1,4 (IC95% 0,7 a 3,0).

Utilizando o modelo random-effects, os odds ratio da comparagdo com placebo foram, para
budesonida enema, 3,2 (IC95% 1,3 a 8,4), para budesonida espuma 2,6 (IC95% 1,3 a 5,8), para
budesonida MMX 9 mg, 3,4 (IC95% 1,4 a 9,6), e para budesonida 9 mg libertacdo ileal, 2,5 (IC95%

0,74 a9,7). Um odds ratio mais elevado ¢ indicativo de maior remisséo.

Utilizando o modelo random-effects, os odds ratio da comparacdo com budesonida MMX 9 mg
foram, para budesonida enema, 1,1 (IC95% 0,29 a 4,1), para budesonida espuma, 1,3 (IC95% 0,4 a
4,4), para placebo, 3,4 (IC95% 1,4 a 9,5), e para budesonida 9 mg libertacdo ileal, 1,4 (IC95% 0,4 a
4,4).
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6. Avaliacdao da evidéncia por outcome

Remissdo clinica

Em termos de remissdo clinica, budesonida MMX 9 mg pareceu comparavel aos comparadores.

Utilizando o modelo random-effects, os odds ratio da comparacdo com budesonida MMX 9 mg
foram, para budesonida enema, 1,1 (IC95% 0,29 a 4,1), para budesonida espuma, 1,3 (IC95% 0,4 a
4,4), para placebo, 3,4 (IC95% 1,4 a 9,5), e para budesonida 9 mg libertacdo ileal, 1,4 (IC95% 0,4 a
4,4).

Remissdo endoscopica
Ndo foram submetidos dados comparativos sobre remissdao endoscopica, pelo que ndo foi possivel

avaliar como é que budesonida se compara com os comparadores em relacdo a este outcome.

Qualidade de vida por escala validada
Ndo foram submetidos dados comparativos sobre qualidade de vida, pelo que ndo foi possivel

avaliar como é que budesonida se compara com os comparadores em relagado a este outcome.

Eventos adversos
Nado foram submetidos dados comparativos sobre a incidéncia de eventos adversos, pelo que ndo
foi possivel avaliar como é que budesonida se compara com os comparadores em relagdo a este

outcome.

Eventos adversos graves

Ndo foram submetidos dados comparativos sobre a incidéncia de eventos adversos graves, pelo
gue ndo foi possivel avaliar como é que budesonida se compara com os comparadores em relagao

a este outcome.

14
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Interrup¢do do tratamento por eventos adversos

Nado foram submetidos dados comparativos sobre a incidéncia de interrupcdo de tratamento por
eventos adversos, pelo que ndo foi possivel avaliar como é que budesonida se compara com os

comparadores em relagdo a este outcome.

Mortalidade relacionada com o tratamento

Ndo foram submetidos dados comparativos sobre mortalidade relacionada com o tratamento.
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7. Qualidade da evidéncia submetida

A qualidade da evidéncia foi classificada como baixa para o outcome remissao clinica. A qualidade global
da evidéncia foi classificada como baixa. Qualidade baixa significa baixa certeza de resultados. Esta
classificagao significa que a nossa confianga nas estimativas de efeito é limitada. O verdadeiro efeito

pode ser substancialmente diferente da estimativa de efeito.

8. Avaliacdo e comentarios a evidéncia submetida

Foi considerado como estudo relevante a comparacdo indireta (meta-analise em rede) entre
budesonida MMX 9 mg e budesonida enema, budesonida espuma, e budesonida 9 mg libertacdo ileal,

nao tendo sido submetida evidéncia comparativa com corticoides orais com ac¢do sistémica.

A avaliacdo da evidéncia submetida sugere que a budesonida MMX 9 mg é comparavel a budesonida
enema, budesonida espuma, e budesonida 9 mg libertacdo ileal. Contudo, a budesonida 9 mg libertacdo
ileal pareceu ser comparavel a placebo. Esta inconsisténcia reduz a confianca nas estimativas de efeito

do tratamento.
Contudo, o estudo considerado apresenta limitagdes importantes.

Em primeiro lugar, apesar da maioria da populacdo previamente tratada estar medicada com 5-ASA, as
populagdes incluidas na meta-analise ndo coincidem na totalidade com a populacdo de interesse, uma
vez que nem todos os participantes tinham sido previamente tratados com 5-ASA e, por conseguinte,

nao correspondem a uma populacdo para a qual o tratamento com 5-ASA ndo é suficiente.

Por outro lado, a revisdo sistematica ndo identificou tratamentos com corticosteroides orais na
populacdo de interesse, pelo que ndo foi possivel comparar budesonida MMX 9 mg com

corticosteroides orais de a¢do sistémica.

Embora os critérios de avaliacdo definidos incluissem como comparador um 5-ASA (oral ou retal)
associado a corticosteroides orais de a¢do sistémica ou a budesonida por via retal (espuma ou enema),

em todos os estudos o protocolo determinou que, a entrada no estudo, todos os doentes tinham de
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interromper o 5-ASA. Assim, ndo foi possivel comparar budesonida MMX 9 mg com 5-ASA em

combinagdo com budesonida por via retal.

Adicionalmente, a meta-andlise em rede apenas comparou o efeito do tratamento em relacdo ao
outcome remissdo clinica. Adicionalmente, a heterogeneidade nas definicdes de remissdo e as
diferentes duracdes tratamento (variaram entre 4 e 8 semanas) observadas nos diferentes estudos, sao

limitacGes importantes que dificultam a interpretacdo dos resultados.

9. Valor terapéutico acrescentado

Da evidéncia submetida concluiu-se que existe sugestdao de comparabilidade entre budesonida MMX
9mg por um lado, e budesonida enema, budesonida espuma, e budesonida 9 mg libertacao ileal, por

outro.
Esta conclusdo baseia-se nos seguintes factos:

e Uma meta-andlise em rede, que incluiu 1.727 doentes com colite ulcerosa ativa ligeira a
moderada, em que a maioria dos doentes tinha recebido previamente um 5-ASA, e que
comparou indiretamente budesonida MMX 9mg com budesonida enema, budesonida espuma,
e budesonida 9 mg libertacdo ileal, sugeriu a existéncia de comparabilidade entre os diferentes

farmacos.

Ndo foram submetidos dados de comparac¢do entre budesonida MMX 9mg e corticoides orais de agao

sistémica.
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10. Avaliacao econdmica

Termos de

comparagao

Custo de Tratamento (CT)

Tipo de analise

Analise comparativa de precos

Vantagem

econdmica

Procedeu-se a uma analise comparativa de precos entre o medicamento em
avaliagdo e a alternativa de tratamento considerada. Da analise efetuada,
conclui-se que o custo da terapéutica com o medicamento Coramen é inferior

10 % ao custo da terapéutica alternativa.

11. Conclusoes

Sugestdao de comparabilidade entre budesonida MMX 9 mg por um lado, e budesonida enema,

budesonida espuma, e budesonida 9 mg libertacgdo ileal, por outro.
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12.
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