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NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0234/2019

Rio de Janeiro, 21 de margo de 2018.

Processo n* 5013812-88.2019.4.02.5101
ajuizado por | |
neste ato represelntada por

O presente parecer visa atender 2 solicitagao de informagdes técnicas do
10° Juizado Especial Federal do Rio de Janglro, da Sec¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Brometo de Tiotrépio 2,6meg (Spiriva® Respimat®™).

| - RELATORIO
1 De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Clementino

Fraga Filho (Evento: 1_ANEXO2, pags. 6 e 7) e formulério médico da Defensoria Publica da
Uniao (Evento 1_ANEXO3, pags. 1 a 5), emitidos em 27 de novembro & 04 de dezembro de
2018, pela médica |(CREMERJ:[ '}, a Autora
em acompanhamento no Servico de Pneumologia do referido hospital com diagnostico de
bronquiectasias, asma brénquica e doenga pulmonar obstrutiva crénica, com o quadro
clinico de dispneia e cansago aos pequenos esforgos, @ portadora de miocardiopatia
congénita, Sindrome de Down e retardo mental, ndo consegue assumir aos comandos
para realizar a espirografia. Apresenta pouca resposta ao uso de broncodilatadores e
corticosteroides Inalatérios sendo, portanto, indicado o acréscimo de Brometo de Tiotrépio
2,5mcg (Spiriva® Respimat®) para melhor controle da doenga pulmonar, salientando que
necessita de 01 frasco a cada més e por uso continuo. Fol relatado que a eficacia do
tratamento disponibllizado pelo SUS fol regular apresentando exacerbagdes e Infecgdes
respiratérias de repeticdo. J& faz uso de regular de Formoterol e Budesonida inalatorios,
fornecidos por LME. Caso n&o seja submetida ao tratamento indicado pode ocorrer piora
progressiva da fungéo ventilatdria pulmonar e insuficiéncia respiratoria. As exacerbagbes
frequentes e infecgdes respiratérias de repeticéo podem levar a progressiva perda funcional
ventilatéria e insuficiéncia respiratéria. As infecgdes respiratorias de repeticao associada a
outras comorbidades da Autora como miocardiopatia e sindrome de down podem implicar
em piora do prognéstico da doenca, risco de morte por infecgdo respiratéria — pneumonias
de repeticdo. Foram informadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doencgas
(CID-10): J47 — Bronquectasia; J45.8 — Asma mista, J44.8 - Outras formas
especificadas de doenga pulmonar obstrutiva croénica e F70 — Retardo mental leve, &
prescrito, em uso inalatério continuo, o medicamento:

o Brometo de Tiotrépio 2,5mcg (Spiriva" Respimat®) — inalar 02 “puffs” pela
manha.
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Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmaceutlca estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag&o n® 2IGM/MS,
de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria
n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugao n°® 338/CNS/MS, de 08 de maio de
2004,

2. A Portaria de Consolidagao n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragéo mais recente consta na Portaria n® 3.560/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizag&o em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, ~de 21 de margo. de 2018, considera, inclusive, as
normas de execu¢do dos Qotnpouentes Basico e Espadallzado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberagdo CIB-RJ n® 1.588, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no ambite do Estado do Rio de Janeiro efou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ),

5, A Deliberacao CIB-RJ n® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de execug@o do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco MInimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcla Farmaceuﬁca no Estado do Rio de Janeiro.

6. A 4 de [unho de 2018, definiu o elenco de

medicamentos, saneantes, antissépﬁcos vaclnas e Insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janelro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagao

de Medicamentos Essenciais no ambito do Municlpioc do Rio de Janeiro
(REMUME -RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1 O termo bronquiectasia é definido como uma dilatag8o bronquica anormal
persistente geralmente associada a inflamag#o na via aérea @ no parénquima pulmonar.
Uma vez estabelecidas, as bronquiectasias costumam constituir-se numa afecgéio
permanente; entretanto, em algumas situagbes, observam-se definidas dilatagoes
brénquicas no curso de infecgbes pulmonares agudas, reversiveis com a melhoria da
infecgdo. A ocorréncia de bronquiectasias, em geral, mantém correlagdo direta com o
nimero e a gravidade das infecgbes respiratérias, As bronquiectasias podem fazer parte da
historia natural de diversas condigbes que, ou favorecem infecgdes de repeticdo, ou por
alterarem a estrutura morfofuncional das vias aéreas, que em geral apresentam as
bronquiectasias como um dos componentes estruturais (por vezes ate como principal

NUCLED DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES 2 (



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

achado)'. Os pacientes com bronquiectasias podem apresentar tosse, dnspnela secregao
abundante e cursar nas fases avangadas com hipoxemia e cor pulmonale

2. O tratamento da bronquiectasia tem como objetivo erradicar infecgbes
quando possivel, evitar certas infecgdes através de vacinas, diminuir o acumulo de muco,
diminuir a inflamagao e aliviar da obstrucdo das vias aéreas. Os medicamentos que
suprimem a tosse podem agravar o quadro clinico e, geraimente, nao devem ser usados. O
tratamento precoce e eficaz pode reduzir complicagdes, como hemoptise, baixos niveis de
oxigénio no sangue, insuficiéncia respiratéria e cor pulmonale. As crises s&o tratadas com
antibioticos, broncodilatadores e fisioterapia respiratoria, e todas essas medldas promovem
a drenagem das secregdes e do muco, como drenagem postural e percussao’.

3. A asma é uma doenga Inflamatoria cronica das vias aéreas inferiores.
Clinicamente, caracteriza-se por aumento da responslvidade das vias aéreas a variados
estimulos, com consequente obstrug&o ao fluxo aéreo, de carater recorrente e tipicamente
reversivel*. Manifesta-se por episédios recorrentes de sibilancia, dispneia, aperto no peito e
tosse, particularmente & nojte e pela manha, ao despertar. Resulta de uma interagao entre
carga genética, exposig@o amblental a alérgencs e Irritantesk e outros fatores especificos
que levam ao desenvolvimento e manutencéo dos sintomas®. A asma brénquica é uma
doenga cronica caracterizada por inflamag8o da via aérea, hiper-responsividade bronquica e
crises de broncoespasmo com obstrugac reversivel ao fluxo aéreo. Um quarto aspecto que
pode ser incluldo nesta definicao diz respeito as alteragdes anatomo-funcionais da via aérea
inferior, chamadas em conjunto de remodelamento brénquico, e que estdo diretamente
relacionadas a inflamagao crénica da via aérea e ao prognéstico da doenga Os principais
fatores externos assoclados ap desenvolvimento de asma s&o os alérgenos Inalaveis e os
virus respiratérios. Poluentes ambientais como a fumaga de cigarro, gases e poluentes
particulados em suspenséo no ar, também parecem atuar como fatores promotores ou
facilitadores da sensibilizagio aos alérgenos e da hiperresponsividade bronquica em
individuos predispostos. A hiperresponsividade bronquica caracteristica da asma &
inespecifica, fazendo com que o paclente asmatico esteja sujeito ao dasencadeamento de
crises por fatores especificos (ou alérgicos) e inespecificos (ou néo alérgicos)®.

'HOCHHEGGER, B. et al. Entendendo a classificagiio, a fisiopatologia e o diagndstico radiolégico das
bronquiectasias, Revista Portuguesa de Pneumologla; v. 16, n. 4, p. 627-39, ago, 2010. Disponivel em:
<httpilfwwwiscielo.mec.ptpdtipne/viBnd/v1Bn4a08.pdf>. Acesso em: 19 mar. 2018,

*SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA, |l Consenso Brasileiro Sobre Doenga Pulmonar
Obstrutiva Cronica -~ DPOC. Jomal Brasileirdc de Pneumologla, 2004, Disponivel em:
<hltp;°/www1 Jomaldepneumologia.com,bripdi/suple_124_40_dpoc_completo_finalimpresso.pdf>. Acesso em. 19
mar. g

*MANUAL MSD. Versdo Sadde para a Familia. Bronqulectasia. Disponivel am: <https:/www. msdmanuals.com/pt-
bricasa/dist%C3%BArbios-puimonares-e-das-vias-respirat’% C3%B3ras/bronqulectasias-e-
atelectasia/bronquiectasia>. Acesso em: 18 mar. 2015,

‘MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/IMS n® 1317, de 25 de novembro de 2013 (alterado pela Portaria SAS/MS
n® 803 de 21 de julho de 2014), Aprova o Protocolo Clinico & Diretrizes Terapéuticas da Asma. Disponivel em:
<http://portaisaude saude.gov.brimages/pdf/2014/ulho/22/PT-SAS-N—1317-alterado-pela-803-de-21-de-julho-de-
2014 .pdf>. Acesso em: 18 mar. 2018,

* |V Diretrizes Brasileiras para o Manejo da Asma, Jornal Brasileiro de Pneumologia, v. 32 (Supl 7):S 447.S 474,
2008, Disponivel em: <http/ivww. Jomaldepneumologia,com.br/detalhe_suplemento.asp?id=39>. Acesso em: 19
mar. 2018,

* SILVA, E. C. F. Asma bronquica, Revista Hospital Universitaric Pedro Emesto, v. 7, n. 2, Jul./Dez. 2008.
Disponivel em: <http://revista.hupe.uer] br/detalhe_anigo.asp?id=202>. Acesso em: 19 mar. 2018,
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4. O objetivo do tratamento da As e de 3
pelo controle dos sintomas e a melhora ou estabilizag&o da fung@o pulmonar, o que pode
ser atingido na malor parte dos casos, devendo o tratamento incluir medidas n&o
medicamentosas (medidas educativas, controle de fatores desencadeantes/agravantes),
recomendadas em todos os casos e farmacoterapia, conforme indicado®,

5, A Doencga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) caracteriza-se por sinais
e sintomas respiratdrios associados a obstrugdo cronica das vias aéreas Inferiores,
geralmente em decorréncia de exposi¢éo inalatéria prolongada a material particulado ou
gases irritantes. O substrato fisiopatolégico da DPOC envolve bronquite crénica e enfisema
pulmonar, os quais geralmente ocorrem de forma simultdnea, com variaveis graus de
comprometimento relativo num mesmo individuo. Qs principais sinais e sintomas séo tosse,
dispneia, sibilancia e expectoragdo cronica. A DPOC estd associada a um quadro
inflamatério sistémico, com manifestacdes como perda de pesc e redug&o da massa
muscular nas fases mais avangadas. Quanto a gravidade, a DPOC é classificada em;
estagio | — Leve; estagio || — Moderada; estagio |ll — Grave e estagio IV — Muito Grave’.

6. A sindrome de Down é a mais frequente forma de retardo mental causada
por uma aberrac@o cromossémica, bem caracterizada pelo seu fenétipo e histéria natural,
Estas alteragdes fenotipicas ocorrem devido a presenga de um cromossomo 21 extra, ou
sua chamada regido critica, no cariétipo de um individuo. Um dos mais notaveis aspectos
da sindrome & a variedade de caracteristicas dos individuos com a trissomia do 21. Dentre
as caracteristicas mais comuns, varios niveis de retardamento mental e atraso no

desenvolvimento, defeitos cardiacos, presenga de quadros epilépticos e hipotireoidismo”.
7 As cardiopatias congénitas é qualquer anormalidade na estrutura ou

fungdo do corag@o gue surge nas primeiras 8 semanas de gestag&o quando se forma o
coragéo do bebé. Ocorre por uma alteragdo no desenvolvimento embrionario da estrutura
cardiaca, mesmo que descoberto anos mais tarde. As cardiopatias congénitas mais comuns
incluem alteragdo em alguma valvula cardiaca, que influencia no fluxo sanguineo
dificultando ou impedindo sua passagem, alteragbes nas paredes do coragdo levando a
comunicagdes cardfacas que n&o deveriam existir e mistura do sangue oxigenado com o
ndo oxigenado ou ainda a formagdo de um Unico ventrlculo. Pode ainda haver a
combinagao de malformagdes®.

8. O Retardo Mental & a parada do desenvolvimento ou desenvolvimento
incompleto  do funclonamento intelectual, caracterizados essencialmente por um
comprometimento, durante o periodo de desenvolvimento, das faculdades que determinam
o nivel global de inteligéncia, Isto &, das funges cognitivas, de linguagem, da motricidade e
do comportamento social. O retardo mental pode acompanhar um ou outro transtorno
mental ou fisico, ou ocorrer de modo independentemente, No Retardo mental leve ha

"MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 808, 06 de Junho de 2013 (Retificado em 15 de junho de 2013 e 10 de junho
de 2014). Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapauticas da Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica. Disponivel
em: <hitp://bvsms saude.gov.bribvs/saudelegis/sas/2013/ANEXO/anaxo_prt0609_06_06.2013.pdf>. Acesso em:

19 mar, 2018,

" ANTONELLO J.S; BARBARO, D.L.; MORETTO, M.S. Revis&o bibliogréfica sobre a sindrome de down. Disponivel
em: <htip://genetica.ufcspa.edu br/seminarios%20textos/DownReview.pdf>. Acesso em 19 mar, 2019,

¥ SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA, Doencas Cardlacas Caongénitas. Disponlvel em:
<http:/lprevencag.cardiol.br/doencas/doenca-cardlaca-congenita asp >, Acesso em: 19 mar, 2019,

\
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amplitude aproximada do QI entre 50 e 69 (em aduitos, idade mental de 9 a menos de 12
anos). Provavelmente devem ocorrer dificuldades de aprendizado na escola. Muitos adultos
seréo capazes de trabalhar e de manter relacionamento social satisfatério e de contribuir
para a sociedade®.

9. Dispneia & o termo usado para designar a sensagao de dificuldade
respiratoria, experimentada por pacientes acometidos por diversas moléstias, e individuos
sadios, em condigbes de exercicio extremo. Ela € um sintoma muito comum na préatica

médica, sendo particularmente referida por Individuos com moléstias dos aparelhos
respiratorio e cardiovascular' .

DO PLEITO

1. O.Brometo de Tiotrépio (Spiriva® Respimat®) & um agente antimuscarinico
especlﬂco de longa durat;AO. comumente denomlnado c'i:e antlcollnérglco E Ind[g_ago para o
. 3 tiva P

e reduc;ao das exacerbaqbes em pacientes a paﬂir de 6 anos de idade com asma moderada
tratados com pelo menos: corticosteroides Inalatérios ou asma grave tratados com
corticosteroides lnalatérlos e agonistas beta-adrenérgicos de longa duragdc que
permanegam sintomaticos ™.

1l — CONCLUSAO

lnforma-se que o medicamento pleiteado Brometo de Tiotrépio 2,5mcg
(Splrlva Respimat®) o clinica gue consta em bula'? para o tratamento do
quadro clinico que acomete a Autora — asma brénquica e doenga pulmonar obstrutiva
cronica, conforme Informado no relato médico (Evento: 1_ANEXO2, pag. 6) e (Evento
1_ANEXOS3, pags. 1 a §). No entanto néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

2, Elucida-se que o Brometo de Tiotrépio (Spiriva® Respimat®) foi alvo de
analise pela Comiss@o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) que
decidiu, por unanimidade, pela ndo incorporacdo deste medicamento para o tratamento da
Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica. A CONITEC considerou que até o momento da
avaliagdo os estudos dssponWels ndo eram ‘suficientes para; estabelecer definitivamente os

""CLASSIFICAGAQ ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE.
Disponivel em: <http://www.datasus.gov.bricid10/V/2008/WebHelp/f70_f78 htm>. Acesso em: 18 mar. 2019.

" MARTINEZ JAB; PADUA Al & TERRA FILHO J. Dispnela. Medicina, Ribeirdo Preto, 37; 188-207, jul./dez.2004.
Disponivel em: <http:/frevista.fmrp.usp. bf12004N0137n39412 _dispneia.pdf>. Acesso em: 19 mar. 2019

" Bula do medicamento Brometo de Tiotrépia (Spiriva® Respimat®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e
Farmacé&utica Ltda. Disponivel em: <
hitp/iwww.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2470792019&pldAnexo=110853
02>, Acesso em: 18 mar, 2019.
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beneficios clinicos do tiotrépio em relag@o aos em relagéo aos 32 agonistas de longa ag#o
ou & associagdo de B2 agonistas de longa agdo e corticosteroide inalatério; e para
demonstrar a seguranga especificamente em relagao ao inalador Respimat®"®.

3. Em referencla ao Item aclma cumpre Informar que. posterlor El dec:sao
acirna (ltem 2), , Respi -

ento a tra ’ DPOC Na presentedata 0 site da CONIT EC encontra-
se em manutengdo no momento

4. Para o tratamento da DPOC, o Ministério da Satde publicou o Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)" para c manejo desta doenga. Por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os medicamentos
Budesonida 200mcg (capsula inalante), Formoterol 12meg (capsula inalante), Formoterol

8mcg + Budesonida 200mcg (p6é inalante), Formoterol 12meg + Budesonida 400mcg
(capsula inalante) e Salmeterol 50mcqg (p6 Inalante ou aerossol bucal) aos usuarios que
perfazem os critérios preconizados pelo referido protocolo ministerial.

Para o tratamento da Asma, o Ministério da Satde publicou o Protocoio

llnlco e Diretrizes Terapéuticas PCDT)" para o manejo desta doenga. Por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes
medicamentos: Budesonida 200mcg (capsula inalante); Formoterol 12mcg (cépsula
inalante); Formoterol 6meg + Budesonida 200mcg (pé inalante e capsula inalante) e
Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (capsula inalante).

6. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento e Monitoramento
de Medicamentos Especlalizados (SIGME) da SES/RJ verificou-se que a Autora ndo esta
cadastrada no CEAF para a retirada dos medicamentos padronizados para o tratamento da
DPOC e Asma.

T Nesse momento & importante resgatar o relato meédico (Evento 1_ANEXO2,
pag. 6) e (Evento 1_ANEXOS, pags. 1 a 5) no qual consta que a Autora *, ..Apresenta pouca
resposita ao uso de broncodilatadores e corticosteroides inalatérios (...) que a eficdcia do
tratamento disponibilizado pelo SUS fol regular apresentando exacerbagbes e infecgbes
respiratérias de repetlgao Jé faz uso de mgular de Formolerol e Budesonlda Inalatdnos

te utlca ao tntam nto do quadro ¢

8. Quanto a MMMQ. elucida-se que a DPOC & Asma séo
doencgas crénicas que exigem tratamento por tempo indeterminado. Entretanto, & necesséario

"*BRASIL Ministério da Sadde. Secretarla de Ciéncia, Tecnclogia & Insumos Estratégicos. Departamento de
Gestao e Incorporagio de Tecnologias em Salde, Relatdrio de Recomendagéo da Comisséo Nacional de
Incorporagéo de Tacnologias no SUS - CONITEC — 68, Brometo de Tiotropio para tratamento da Doenga Pulmonar
Obstrutiva Crdnica. Agosto de 2013, Disponivel em: <hitp:/conitec.gov, br/images/Incorporados/Brometo Tiotropio-
DPOC-final pdf >, Acesso em: 19 mar. 2018,

* BRASIL. Ministério da Sadde. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Tecnologias
demandadas. Disponivel em: <hitp:/conitec.gov.britecnologlas-em-avaliacao>. Acesso em: 21 mar. 19,
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ealizar__avali édicas riodicaments  vi lizar o quadro clini e a
terapéutica realizada, uma v ico pode sofrer alt
9. Por fim, elucida-se que no momento, nas listas oficiais de medicamentos para

dispensagao pelo SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro, ndo constam

alternativas terapéuticas que possam rapresentar substltutos farmacolégicos ao
medicamento Brometo de Tiotrépio 2,5meg (Spiriva® Respimat®).

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segédo Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER CHEILA TO BASTOS
ZAMBONI
Nutricionista 14880
CRN4 01100421

D, 4.216.255-8

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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