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Rio de Janeiro, 17 de dezembro de 2019,

Processo n° 5093510-46.2019.4.02.5101

ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judmérla do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Brometo de Tiotrépio 2,5mcg (Spmva Respimat®), Cloridrato de
bamifilina 300mg (Bamifix®) ¢ Fumarato de Formoterol di-hidratado/Budesonida 6/200
mcg Sml (Varmalr ).

I- RELATORIO

1. Informa-se, inicialmente, que para elaboragdo deste Parecer foram
considerados os documentos médicos mais recentes acostados ao Processo.

2% De acordo com Formulario Médico e Solicitagdo de medicamento do SUS,
Eventol ANEXO2 p4g.9-14, preenchidos em 21 e 18 de novembro de 2019,
respectivamente, pelo médico| | indica-

se uso dos medicamentos ndo fornecidos pelo SUS: formoterol + budesonida 6/200 mcg 8
ml (suspensdo aerossol), aplicar 2 jatos 12/12horas; bamifilina 300 mg, tomar 0l
comprimido 12/12 horas; brometo de Tiotrépio 2,5mg 4ml, aplicar 1 jato 12/12horas, para
uso continuo. Descreve-se que a Autora apresentou episodios de agudizagdo dos sintomas,
sob uso das medicagdes fornecidas pelo SUS (em uso de Brometo de Ipratrépio - Atrovent®™
20 mcg de 6/6 horas mantendo dispnéia). J& utilizou Formoterol + Budesonida com cépsula
inalante porém, ndo conseguia aspirar a substancia. Caso n@o seja submetida ao tratamento
indicado poder4 evoluir com insuficiéncia respiratéria aguda com risco de vida ou de
agravamento do quadro clinico atual, configurando urgéncia. Foi mencionada a seguinte
Classificagao Internacional de Doengas (CID-10): J44.8 — Outras formas especificadas de
doen¢a pulmonar obstrutiva cronica.

3 Em Eventol ANEXO2 pag.15 hé atestado médico assinado pela médica
| |em 12 de novembro de 2019, é
descrito que a Autora € portadora de doen¢a pulmonar obstrutiva crénica (DPOC),
acompanhada pela médica prescritora desde julho de 2019. E tabagista, apresenta obstrugdo
moderada ao fluxo aéreo, ja encontrava-se em uso de Fumarato de Formoterol di-
hldratado/Budesomda 6/200 mcg 8ml (Vannair®), Brometo de Tiotrépio 2,5mcg
(Spiriva® ) e Cloridrato de bamifilina 300mg (Bamifix®) 300mg. Essas medicagdes
broncodilatadoras, os dois Gltimos, sdo de particulas finas e penetram melhor nas vias aéreas,
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principalmente de pacientes com DPOC. A Autora refere néo ter se adaptado as medicagdes
fornecidas pelo SUS, por ndo ter forgas para aspira-las (relatava muita dispnéia e
exarcerbagdes frequentes). Tabagista encontra-se controlada e sem exarcebagdes com essas
medicagdes. Foi citada a mesma CID 10.

I1 — ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo 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 Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteracdo mais recente consta na Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagdo 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 execug¢do dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica
no ambito do SUS.

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

3. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde 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 Essenciais do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucio 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 Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

il A doeng¢a pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) caracteriza-se por sinais e
sintomas respiratérios associados a obstrugdo cronica das vias aéreas inferiores, geralmente
em decorréncia de exposigdo inalatéria prolongada a material particulado ou gases irritantes.
O substrato fisiopatolégico da DPOC envolve bronquite crénica e enfisema pulmonar, os
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quais geralmente ocorrem de forma simultdnea, com varidveis graus de comprometimento
relativo num mesmo individuo. Os principais sinais e sintomas sfo tosse, dispneia, sibilincia
e expectorag@o cronica. A DPOC esta associada a um quadro inflamatério sistémico, com
manifestagdes como perda de peso e redugdo da massa muscular nas fases mais avangadas.
Quanto a gravidade, a DPOC ¢ classificada em estagio I — Leve; estagio Il — Moderada;
estagio III — Grave e estagio IV — Muito Grave'.

DO PLEITO

I O Brometo de Tiotrépio (Spiriva® Respimat®) é um agente antimuscarinico
especifico de longa duragdo, comumente denominado de anticolinérgico. E indicado para o
tratamento de manutencdo de pacientes com Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica-DPOC
(incluindo bronquite crénica e enfisema pulmonar) para o tratamento da dispneia associada,
melhora da qualidade de vida e redugdo das exacerbacdes. E indicado também como
tratamento adicional de manuten¢@o para melhora dos sintomas da asma, qualidade de vida e
reducdo das exacerbacdes em pacientes a partir de 6 anos de idade com asma moderada
tratados com pelo menos corticosteroides inalatérios ou asma grave tratados com
corticosteroides inalatdrios e agonistas beta-adrenérgicos de longa duracdo que permanegam
sintomaticos’.

2. O Brometo Cloridrato de bamifilina 300mg (Bamifix®) é indicado para
bronquite asmatica, doenca pulmonar obstrutiva crénica com um componente espastico e
para bronquites asmatiformes”’.

3, O Fumarato de Formoterol di-hidratado/Budesonida 6/200 mcg 8ml
(Vannair®) esta indicado no tratamento da asma nos casos em que o uso de uma associagio
(corticosteroide inalatério com um beta-2 agonista de agdo prolongada) é apropriado e no
tratamento regular de pacientes adultos com doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) de
moderada a grave, com sintomas frequentes e histérico de exacerbacdes’.

11l - CONCLUSAO
®

1. Destaca-se que Brometo de Tlotroplo 2,5meg (Spiriva® Respimat®),
Cloridrato de bamifilina 300mg (Bamifix®) e Fumarato de Formoterol di-

IMINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 609, 06 de junho de 2013 (Retificado em 15 de junho de 2013 e 10 de
junho de 2014). Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga Pulmenar Obstrutiva Crénica.
Disponivel em: < http:/portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2014/junho/13/Portaria-609-de-2013.pdf>.
Acesso em: 22 out. 2019.
2Bulﬂ do medicamento Brometo de Tiotrépio (Spiriva® Respimat®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica
Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
hrtp //www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2470792019&pldAnexo=110
85302> Acesso em: 02 dez. 2019.

Bula Bamifix.Chiesi Farmacéutica. Disponivel:
http //www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp. Acesso em: 02 dez. 2019.
Bula do Vannair, AstraZeneca. Disponivel

em:<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp>. Acesso em: 02 dez, 2019.
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hidratado/Budesonida 6/200 mcg 8ml (Vannair®) possuem registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

2 Informa-se que Brometo de Tlotroplo 2,5meg (Spiriva® Respimat®),
Cloridrato de bamifilina 300mg (Bamlfix ) e Fumarato de Formoterol di-
hidratado/Budesonida 6/200 mecg 8ml (Vannair® ) possuem possui indicacio descrita em
bula para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — DPOC. No entanto nio
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

38 Para o tratamento da DPOC, o Ministério da Satide publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)" para o manejo desta doenga. Por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Satide 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
6émcg + Budesonida 200mcg (pé inalante), Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg
(capsula inalante) e Salmeterol SO0mcg (pé inalante ou aerossol bucal) aos usudrios que
perfazem os critérios preconizados pelo referido protocolo ministerial.

5 Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados da SES/RJ, verificou-se que a Autora nio esta cadastrada no CEAF.

6. Contudo, nesse momento € importante resgatar o relato médico que “...a
Autora apresentou episodios de agudizagdo dos sintomas, sob uso das medicagdes
Jfornecidas pelo SUS (em uso de Brometo de Ipratrépio - Atrovent® 20 mcg de 6/6 horas
mantendo dispnéia). Ja utilizou Formoterol + Budesonida com cdpsula inalante porém, néo
conseguia aspirar a substdncia...”, neste caso, considerando que a Autora ja realizou os
medicamentos padronizados no SUS, cumpre esclarecer que os pleitos representam uma
opg¢ao no tratamento do quadro clinico da Autora. Ademais, o medico assistente declara que
a Autora ja estd fazendo uso dos medicamentos pleiteados, apresentado quadro_controlado e
sem exarcebagdes (Eventol ANEXO2 pég.15).

7 Acrescenta-se que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
para o tratamento da DPOC, encontra-se em atualizagdo pelo Ministério da Saude.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria

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

LUCIANA MANHENTE DE
CARVALHO SORIANO
Médica
CREMERIJ 52.85062-4




