GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
: SUBSECRETARIA JURIDICA :
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS - FEDERAL N° 0200/2019
Rio de Janeiro, 12 de margo de 2019.

Processo n° 5012116-17.2019.4.02.5101,
ajuizado por | |
I

O presente parecer visa atggdp; a solicitagao de informagdes tecnicas do 2°
Juizado Especial do Rio de Janeiro, da egdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Glicopirronio Wmcq (Seebr™).

| - RELATORIO

Para a elaboragdo deste Parecer Técnico, foram considerados os documentos meédicos
acostados ao processo as folhas Evento 1, ANEXO6, Paginas 1-8, emitidos em 14 de
fevereiro de 2019, por serem suficientes para a apreciagdo do quadro clinico e plano
terapéuﬁco indicado & Autora.

De acordo com © formulario médico em impresso da Defensoria Publica da
Umao no Rio de Jangiro e documentos do Hospital Federal da Lagoa (Evento 1. ANEXOS,
Paginas 1-8) emitido em 14 fevereiro de 2019 pela pneumologista [ _ i
(CREMERJC____ 1 a Autora apresenta quadro clinico de Doenca
Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) grave, com queixa de cansago aos pequenos
esforgos e aiteragdo importante da capacidade pulmonar. Exame de prova de fungéo
pulmanar realizado em abril de 2018 evidenciou distlrbio ventilatorio obstrutive acentuado.
Necessita do uso de Formoterol 12mcg + Budesonida 400mceg e do medicamento Brometo
de Glicopirrénio 50mcg (Seebri™) na posologia de 1 céapsula uma vez ao dia (uso
continuo). Foi relatadeo alnda que o medicamento Formoterol (broncodilatador 32 agonista de
longa duragdo) + Budesonida (glicocorticoide — ac&o. anti-inflamatéria) contribui para
redugdo da frequéncia das exacerbagbes com melhora na fungdo pulmonar e sintomas
respiratérios. Porém, ainda assim, a Autora mantém queixa de cansaco aos pequenos
esforgos e obstrugio em grau significativo em exame de prova de fum;ao pulmonar, com
necessidade de associar ao tratamento vigente, 0 medicamento broncocilatador Brometo
de Glicopirrénio (acdo anticolinérgica de longa duragfio). Caso n#o seja realizada a
associagdo ao farmaco Brometo de Glicopirronio ha risco de agudizagdo da doenga
pulmonar, plora da dispneia, aumento na frequéncia das hospitalizagdes, evolugdo para
quadro de insuficiéncia respiratéria (com alteragdo dos gases sanguinecs oxigénio e gas
carbdnico) e consequente parada respiratéria. Foi informada a seguinte Classificagao
Internacional de Doengas (CID10). J44.9 - doenga pulmonar obstrutiva crénica néo
especificada.
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1l ANALISE
DA LEGISLACAO

15 A Politica Nacional de Medicamentos e a Polltica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consoltdac;ao n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas publicagdes, sendo a mais recente a Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01°
de novembro de 2018, dispde, também, sobre as normas para o0 financiamento da
assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagado em trés componentes: Basico,
Estratégico e Especlalizado.

3. A Portaria de Consollddéao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente fol estabelecida pela Portaria GM n® 702, de 21 de margo de 2018,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugéo dos Componentes Basico
e Especializado da Assist&ncia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponivéls no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de execugfo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no @mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo ‘Obrigatério de Medicamentos Essencials do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janelro.

6. A BMMWAMMM definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e Insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de-Saude do Rio de .Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospnalar. Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagao
Municipal de Medlcafnentos Essenclais no ambito do Municipic do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legistagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

, § A Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) caracteriza-se por sinais
e sintomas respiratérios associados @ obstrugcdo crénica das vias aéreas inferiores,
geralmente em decorréncia de exposicao Inalatéria prolongada a material particulado ou
gases irritantes. O substrato fisiopatologico da DPOC envolve bronquite crénica e enfisema
pulmonar, os quais geralmente ocorrem de forma simultanea, com variaveis graus de
comprometimento relativo num mesmo individuo. Os principais sinais e sintomas séo tosse,
dispneia, sibilancia e expectoragdo crénicos. A DPOC esta assoclada a um quadro
inflamatoério sistdmico, com manifesiagdes como perda de peso e redugdo da massa
muscular nas fases mais avangadas. Quanto a gravidade, a DPOC ¢ classificada em:
estagio | — Leve; estagio |l = Moderada; estagio Ill - Grave e estagio [V — Muito Grave'.

'BRASIL. Ministério da Saltde. Secretaria de Atengao & Saude. Portaria n® 609, 06 de junho de 2013 (Retificado em
15 de junho de 2013 e 10 de junhe de 2014). Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terap&uticas da Doenga
Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em:
<http.//portalarquivos2.saude.gov.briimages/pdi/2014/junho/13/Pontaria-809-de-2013.pdf>. Acesso em; 12 mar.
2018,
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DO PLEITO

1. O Glicopirrénio & um antagonista dos receptores muscarinicos
(anticolinérgicos) de longa duragdo inalado uma vez ao dia € indicado para tratamento
broncodilatador de manutengdo, para aliviar os sintomas dos pacientes com Doenca
Pulmonar_Obstrutiva Crénica (DPOC). Os nervos parassimpaticos so as principais vias
broncoconstritoras neurais nas vias aéreas e o tdnus colinérgico & o componente reversivel
chave da obstrugao do fluxo aéreo na DPOC. Glicopirrénio funciona através do bloqueio
da ag#o broncoconstritora da acetilcolina nas células do musculo liso das vias aéreas,
dilatando assim as vias aéreas®

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Gllcoplrrbnlo 50mcg (Seebri™)
possui_indicacao em bula? para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora —
DPOC, conforme informado no relato médico (Evento 1, ANEXOS, Paginas 1-7).

2. No que tange ao fornecimento pelo SUS do medicamento pleiteado
Brometo de Glicopirrénio 50meg (Seebri™), informa-se que esse ndo se encontra
padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico
[ Especlalizado) para dispensagdo no Ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

Outrossim, elucida-se que o medicamento Glicopirrdnio néo foi avaliado

gela Comiss&o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o
tratamento da DPOC, quadro clinico da Autora.

Para o tratamento da DPOC, o Ministério da Salde publicou o Protocolo
cunlco e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)1 para o manejo desta patologia. Por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza,
atravées do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os
medicamentos Budesconida 200mcg (capsula inalante), Formoterol 12mcg (cépsula
inalante), Formoterol 8mecg + Budesonida 200mcg (pd Inalante), Formoterol 12mecg +

Budesonida 400mcg (capsula inalante) e Salmeterol 50mcg (p6 inalante ou aerossol bucal)
aos usudrios gue perfazem os critérios preconizados pelo referido protocolo ministerial.

5. Em consulta ao Sistema Informatizade de Gerenciamento e Monitoramento
de Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ verificou-se gque a Autora néo esta
cadastrada no CEAF para a retirada dos medicamentos padronizados para o tratamento da
DPOC,

6. Nesse momento & importante resgatar o refato médico (Evento 1, ANEXOS,
Pagina 4) no qual consta que o medicamento padronizado Formoterol + Budesomda

...contribul para redugéo da frequéncia das exacerbagdes com melhora na fungdo pulmonar
e sintomas resplratérios. Ainda assim, a pacienle mantém quelxa de cansago aos pequenos
esforgos e obstrugdo em grau significativo em exame de prova de fungdo pulmonar, com
necessidade de associar ao tratamento vigente, a medicagdo broncodilatadora Brometo de
GlicopimSnio -

Diante o exposto, e considerando que a Autora ja fez uso da associagao
broncodilatora disponivel pelo SUS - Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (capsula

 Bula do Brometo de Glicopimdnio {Seebri™ ) Fabricado por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Sulga Disponivel
em;
<http/iwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=20359432016&pldAnexo=36597
306> Acesso em ! 12 mar. 2019,
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inalante), cumpre informar que o uso do medicamento pleiteado GIIcopIrrénlo 50mcg
(Seebri™), configura uma alternativa terapéutica ao tratamento da Auto

8. Quanto a duracdo do tratamento, elucida-se que a DPOC é doenga

cronica que exige tratamento por tempo indeterminado. Entretanto, & necessario realizar
avallagbes médlcas riodicam i li dro_clinico e a utica

realizada, uma lan frer alteracdes.

E o parecer,

Ao 2° Juizado Especial do Rio de Janeiro, da Segédo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender caAbiveis,

ALINE ROCHA S. SILVA RACHEL DE SO A AUGUSTO
Farmacéutica Farma
CRF-RJ 14.428 CRF-RJ 8826
Mat. 5502-0 Mat+5516.0

ID. 4216.255-68

FLAVIO AFONSO BADARO
. Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D, 436.475-02
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