Secretarla de
Saude

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Asscssoria Téenica em Agdes de Sadide

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1039/2019
Rio de Janeiro, 30 de outubro de 2019,

Processo n° 5068948-70.2019.4.02.5101
ajuizado  por | |

neste ato representada por
| |

O presente parecer visa atender & solicitagio de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal, da Se¢fo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Brometo de Tiotrépio 2,5mcg (Spiriva® Respimat®),

I - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos acostados as folhas (Evento 1_ANEXO4 Paginas 15-20/22-23) por este Nticleo
entender que sao suficientes para a avalsagao da indicagdo do medicamentos pleiteado,

2. De acordo com documento da Cédmara de Resolugdo de Litigios de Satde,
néo datado, e laudo do Hospital Federal Cardoso Fontes (Evento 1_ANEXO4 Paginas 22-
23) datado de 25 de junho de 2019, todos emitidos pela rnedxcal |

), a Autora é portadora de Doen¢a Pulmonar

Obstrutiva Crénica (DPOC) grave com evolugéo para insuficiéncia respiratéria crénica e
indicacfio de oxigenioterapia continua. Intemagdo frequentes por descompensacio
respiratoria infecciosa e vem em uso dos medicamentos inalatorios Formoterol + Budesonida
12mcg+400meg e Beclometasona (Clenil®HFA), porém, devido & gravidade da doenga
pulmonar e a dificuldade de controle adequado das exacerbages respiratérias, ha
necessidade de associagio do medicamento Brometo de Tiotrépio 2,5meg (Spiriva®
Respimat”™) — 02 jatos 01 vez/dia. Caso n#o faga o uso da associagdo medicamentosa, havera
evolugiio da doenga com deteriorizagdo progressiva da fungfio pulmonar, descompensacdes
respiratérias com necessidade de hospitalizagdes e risco de vida.

3. Foi informado ainda que os medicamentos fornecidos pelo SUS ndo sfo
suficientes para controle adequado dos sintomas respiratérios, prevengio das exacerbagdes,
dada a gravidade da doenga.

Il— ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Polftica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estfio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio n° 2/GM/MS, de
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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 Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag@o mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispBe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizag¢fio em trés componentes: Bésico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagio 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 execugfio dos Componentes Basico e Especializado da Assisténeia Farmacéutica
no dmbito do SUS.

4, A Deliberagdc CIB-RI n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no dambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacg#o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n® 5,743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugfio do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no dmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janejro.

6. A Resolugio SMS/RJ n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Sattde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Bésico, Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagio
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonédncia com as legislagdes supramencionadas.,

DO QUADRO CLINICO

1. A doenga pulmonar obstrutiva crdnica (DPOC) caracteriza-se por sinais e
sintomas respiratrios assoctados & obstru¢fo crinica das vias aéreas inferiores, geralmente
em decorréncia de exposi¢@o 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 varidveis graus de comprometimento
relativo num mesmo individuo. Os principais sinais e sintomas sio tosse, dispneia, sibildncia
e expectoracdo crénica. A DPOC esta associada a um quadro inflamatério sistémico, com
manifestagdes come perda de peso e redugfio da massa muscular nas fases mais avangadas.
Quanto a gravidade, a DPOC é classificada em: estdgio I -~ Leve; estagio I1 — Moderada;
estagio IIT — Grave e estagio IV — Muito Grave',

'MINISTERIO DA SAUDE. Portariz n° 609, 06 de junho de 2013 (Retificado em 15 de junho de 2013 ¢ 10 de
junho de 2014). Aprova o Pretocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica.
Disponivel em: < http://portalarquives2.saude,gov.br/images/pd&/2014/junho/13/Portaria-609-de-2013.pdf>.
Acesso em: 22 out, 2019,
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DO PLEITO

1. O Brometo de Tiotrépio (Spiriva® Respimat®) é um agente antimuscarinico
especifico de longa duragéo, comumente denominado de anticolinérgico. E indicado para o
tratamento de manutenc¢do de pacientes com Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica-DPOC
(incluindo bronquite crénica ¢ enfisema pulmonar) para o tratamento da dispneia associada,
melhora da qualidade de vida e reduciio das exacerbacdes®.

Il — CONCLUSAO
®

1. Inicialmente cumpre esclarecer que Brometo de Tiotrépio 2,5meg (Spiriva
Respimat®) possui indicaciio clinica para o tratamento do quadro clinico que acomete a
Autora — doenga pulmonar obstrutiva crdénica grave, conforme descrito em documentos
médicos acostados. No entanto, nio integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagio no SUS, no dmbito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

2. Elucida-se que o Brometo de Tiotrépio (Spiriva® Respimat®) foi alvo de
analise pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) que
decidiu, por unanimidade, pela nfo incorporacio deste medicamento para o tratamento da
Doenga Pulmonar Obstrutiva Crdnica. A CONITEC considerou que, até o momento da
elaboragio do respectivo relatério (2013), os estudos disponiveis ndo eram suficientes para
estabelecer definitivamente os beneficios clinicos do tiotrépio em relagio aos em relagfio aos
B2 agonistas de longa agfio ou & associag@o de 2 agonistas de longa agfio e corticosteroide
inalatério; e para demonstrar a seguranga especificamente em relacdo ao inalador
Respimat®

4, Para o tratamento da DPOC, o Ministério da Saide publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)" para o manejo desta doenca. Por conseguinte, a
Secretaria de Estade de Saide do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os medicamentos
Budesonida 200mcg (cépsula inalante), Formoterol 12meg (cdpsula inalante), Formoterol
6meg + Budesonida 200mcg (pé inalante), Formoterol 12mecg + Budesonida 400mcg
(cépsula inalante) e Salmeterol 50mcg (pd inalante ou aerossol bucal) aos usuarios que
perfazem os critérios preconizados pelo referido protocole ministerial.

2Bu]a do medicamento Brometo de Tiotrépio (Spiriva® Respimat™) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica
Farmacéutica Lida. Disponivel em: <
hup /Mwwv.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bule/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2470792019&pldAnexo=110
85302 >, Acesso em: 22 out, 2019,
*BRASIL. Ministério da Satde, Secretariz de Ciéncia, Tecnologia € Insumos Estratégicos. Departamento de
Gestdo ¢ Incorporagdo de Tecnologias em Sadde. Relatério de Recomendagfio da Comiss@io Nacional de
Incorporagfio de Tecnologias no SUS — CONITEC — 68. Brometo de Tiotrépio para tratamento da Doenga
Pulmonar Obstrutiva Cronica. Aposto de 2013, Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2013/Relatorio_BrometoTiotropio_DPOC,pdL>, Acesso em: 22 out, 2019,
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5. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados da SES/RJ, verificou-se que a Autora nfo estd cadastrada no CEAF.

6. Contudo, nesse momento € importante resgatar o relato médico
(Eventol_OUT3 pags. 1, 2 e 4} de que o Autor ji faz uso de Formoterol 12mcg +
Budesonida 400meg capsula inalante duas vezes ao dia; Beclometasona 200mcg aerossol
oral trés vezes ao dia: e Oxigenoterapia continua. Sendo assim, cuompre informar que o
pleito Brometo de Tiotrépio 2.5meg (Spiriva® Respimat®), neste caso, representa uma
alternativa terapéutica para o tratamento do quadro clinico da Autora.

7. Por fim elucida-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos
para dispensagio pelo SUS, no ambito do Municipio de Belford Roxo e do Estado do Rio de
Janeiro, ndo constam alternativas com mesma agfo terap8utica que possam representar
subshtutos farmacolégicos ao medicamento Brometo de Tiotrépio 2,5meg (Spiriva®
Respimat®).

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal, da Se¢io Judicidria do Rio de Janeiro,
para conbecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRE 23

ID. 4216,255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10,277
ID. 436.475-02
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