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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
; SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJINATJUS-FEDERAL N° 0770/2019

Rio de Janeiro, 13 de agosto de 2019.

Processo n° 5051056-51.2019.4.02.5101
ajuizado  por |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informacdes técnicas do §°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Brometo de Glicopirrdnio 50meg (Seebri®) e & Vacina pneumocécica
13-valente (conjugada) (Prevenar 13).

| = RELATORIO

1. De acordo com formularios médicos da Defensoria Publica da Unido no Rio
de Janeiro (Eventol ANEXO3, péags. 2-8) e do Hospital Federal da Lagoa
(Evento1_ANEXOS3, pags. 7-10), emitidos em 01 de julho e 08 de abril de 2018, pela
pneumologista | |(CREMERJ[  |), a Autora é
acompanhada pelo ambulatéric de pneumolegia da referida instituigdo, portadora de
Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) grave, além de seguela de tuberculose
extensa, com queixa de cansago aos pequenos esforgos e exame de prova de fungdo
pulmonar realizado em 20 de fevereiro de 2019, evidenciando disturbio ventilatorio
obstrutivo em grau acentuado com redugéo de capacidade vital forgada (CVF) e redugso
acentuada de volume expiratério forgado no primeiro segundo (VEF1) (VEF1 37% pos
broncodilatador). A Autora encontra-se em uso de medicamentos continuos: broncodilatador
oral (Teofilina) e inalatéria (Formoterol - broncodilatador B2 agonista de longa duragéo +
Budesonida — corticoide). Ressalta-se que ha necessidade de associar ao tratamento, o
medicamento inalatério continuo broncodilatador anticolinérgico de longa durag&o Brometo
de Glicopirrénio (Seebn’). com a finalidade de melhora na fung&o pulmonar,
sintomatologia respiratéria e qualidade de vida. Informa-se que caso a Autora ndo seja
submetida ao tratamento Indicado, ha risco de aumento da frequéncia das exacerbagdes do
quadro pulmonar e das hospitalizagbes, piora da funqao pulmonar, com piora da dispneia e
da qualidade de vida, risco de agudlzagéo da doenga pulmonar, com evolugdo para
insuficiéncia respiratoria, com alterago dos gases sanguineos — oxigénio e gas carbénico e
consequente parada cardiorrespiratéria. Foram mencionadas as seguintes Classificagdes
Internacionais de Doengas (CID-10): J44.9 — doenca pulmonar obstrutiva crénica nao
especificada e B90.9 - Sequelas de tuberculose das vias respiratérias e de 6rgdos
nao especificados, Desta forma, fol prescrito:

« Brometo de Glicopirronio 50mcg (Seebri®) - Aspirar uma capsula 1 vez/dia;
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* Vacina pneumocécica 13-valente (conjugada) (Prevenar 13%) - Dose Gnica, como

observagdo — sequeia de tuberculose pulmonar/ bronquiectasias/ DPOC.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag&o n® 2/GM/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 Resolugdo n°® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004,

2, : A Portaria de COnsoﬂdageo n® 86/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n°® 3. 55OIGMIMS de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assistencia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consoclidagdo 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 execugdo  dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS. 4

4. A Deliberagao CIB-RJ n° 1. 589 de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponivels no &mbito do Estado do Rio de Janeiro el/ou Munlclp:os definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberag&o CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispoe sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de ‘Medicamentos Essenclals do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugdo SMS n°® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antisseptncos, vacinas e insumos padronlzados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégloo e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo

Municipal de Medicamentos Essenciais no_&ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIQ), em consonancia com as legislagdea supramenclonadas

DO QUADRO CLINICO

1. A doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) caracteriza-se por sinais e
sintomas respiratérios associados & obstrugBo crénica das vias aéreas inferiores,
geralmente em decorréncia de exposigdo inalatéria prolongada a material particulado ou
gases irritantes. O substrato fisiopatolégico da DPOC envolve bronguite crénica e enfisema
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pulmonar, os quais geraimente ocorrem de forma simultdnea, com varidveis graus de
comprometimento relativo num mesmo individuo. Os principais sinais e sintomas séo tosse,
dispneia, sibilancia e expectoragdo cronica. A DPOC estd associada a um quadro
inflamatério sistémico, com manifestagdes como perda de peso e reduglo da massa
muscular nas fases mais avangadas. Quanto a gravidade, a DPOC & classd':cada em:
estagio | - Leve; estagio Il - Moderada; estagio Ill = Grave e estagio IV — Muito Grave'.

2. A tuberculose &€ uma doenga infecciosa e transmissivel, causada pelo
Mycobacterium tuberculosis, que afeta prioritariamente os pulmdées, embora possa acometer

outros orgdos e sistemas. A apresentacdo pulmonar, além de ser mais frequente, é
também a mais relevante para a salde publica, pois & a principal responsavel pela
transmiss@o da doenga. A tuberculose pode ser causada por qualquer uma das sete
espécies que integram o complexo Mycobacterium tuberculosis ou bacilo de Koch. E
doenca de transmissdo aérea, ou seja, que ocorre a partir da inalagdo de aerossodis - ao
falar, espirrar e, principaimente, ao tossir, as pessoas com tuberculese ativa langam no ar
particulas em forma de aerossois que contem bacilos, sendo denominadas baciliferas.
Embora o risco de adoecimento seja maior nos primeiros dois anos, apés a pnmelra
infecgdo, uma vez infectado, o individuo pode adoecer em qualquer momento de sua vida®.

Exames radiolégicos do térax permitem identificar achados sugestivos de doenga pulmonar
ativa ou apenas sequela de doenga. traduzlndo doenc;a infecciosa prévla

DO PLEITO

1. O Brometo de Glicopirrénio (Seebri®) & um antagon!sta dos receptores
muscarinicos (anticolinérgicos) de longa duragdo. E indicado para tratamento
broncodilatador de manutengéo, para aliviar os sintomas dos pacientes com doenca
pulmonar obstrutiva crénica (DPOC)".

2. A Vacina pneumocécica 13-valente (conjugada) (Prevenar 13%)
(Prevenar 13%) é indicado para a prevencdo de doenga invasiva, pneumonia e otite média
causadas pelo Streptococcus pneumoniae dos sorotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C,
19A, 19F e 23F em lactentes, criangas e adolescentes até 17 anos e 11 meses de idade.
Para adultos com 18 anos ou mais, vaclna pneumocécica 13-valente conjugada

'MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n® 609, 06 de junho de 2013 (Retificado em 15 de junho de 2013 ¢ 10 de junho

de 2014). Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doencga Pulmanar Obstrutiva Crénica. Disponivel

em: <http.//portalarquivos2. saudo.gov.hmmnonl mnhunslPonaﬂawma pdf>. Acesso em: 05 ago.

2019,

? BRASIL. Ministério da Salde. Poml da Satde, ‘I’uborculooo Duponfvel em: <http:/Awww.saude.gov.br/saude-de-
a-zltuberculose >, Acesso em: 05 ago. 2019, ‘

* BOMBARDA, S. et al. Imagem em Tuberculose. Jornal de Pneumologid, BaoPaulo v. 27, n.6; nov./dez. 2001.

Disponivel em; <httpi//www.scielo.br/scielo. ptp?wﬂpt-sc(_nmn&pidlsm 02-35862001000600007>, Acesso em:

05 ago. 2019.

*Bula do medicamento Brometo de Glicopirténio (Seebri™) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:

<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=14283452017&pldAnexc=8088

238>, Acesso em: 05 ago. 2018.
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(Prevenar 13‘) & indicada para a preven¢ao de doenga pneumococica (incluindo pneumonia
e doenga invasiva) causada pelo Streptococcus pneumoniae dos sorotipos 1, 3, 4, 5, 6A,
6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F e 23F°

Il - CONCLUSAO
1. Informa-se que o medicamento Brometo de Glicopirrénio 50mcg (Seebri®)

e a Vacina pneumocécica 13-valente (conjugada) (Prevenar 13%) estdo indicados a
Autora devido ao quadro clinico de Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica.

2. No que concerne a disponibilizagdo, elucida-se que o medicamento
Brometo de Glicopirrénio 50mcg (Seebri®) e a Vacina pneumocécica 13-valente
(conjugada) (Prevenar 13%) n#@io_integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Elucida-se que o medicamento Brometo de Glicopirrénio foi submetido &
andlise pela Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o
tratamento da DPOC (quadro clinico da Autora), porém o processo foi encerrade a pedido
do demandante”.

4. Para o tratamento da DPOC, 0 Ministério da Satde publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo desta patologia. 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 12mcg (capsula
inalante), Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (pé inalante), Formoterol 12meg +
Budesonida 400mcg (capsula inalante) e Salmeterol 50mcq (p6 inalante ou aerossol bucal)

aos usuarios que perfazem os critérios preconizados pelo referido protocolo ministerial.

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

6. Nesse momento & Imponante resnatar o relato medico (Evento 1, ANEXOS3,
Pagina 4) no qual consta que a A ra_ enqon em uso de medlmmen continuos:
broncodilatac tador oral (Teofilina) e a (Forn : sta de

* Bula do medicamento Prevenar por Laboratérios Pfizer Ltda, Disponivel em:
<http/Awww.anvisa.gov.br/datavisa/fila buWﬂmeunthtBuh.up?pNuTnnucao-zsmzzm OApIdAnoxoﬂ 1091
342> Acesso em: 05 ago. 2019,

® CONITEC. Comissao Nacional de Incorporagéio de Tecnologias no SUS. Tecnologlas damandadas Disponivel
em: <http://conitec.gov.britecnologias-em-avaliacac>. Acesso em: 05 ago. 2018,
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E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢édo Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA FERNANDA CHAGAS MARQUES
Farmacéutica Enfermeira
CRF-RJ 14.429 COREN-RJ 291.656
Mat, 5502-0 1D 5.001.347-5

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