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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1289/2019

Rio de Janeiro, 20 de dezembro de 2019.

Processo n°® 5006657-25.2019.4.02.5104,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Volta Redonda, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medlcamentos Furoato de Fluticasona 100mg + Tnfenatatn de Vilanterol 25mg (Relvar®
Ellipta®) e Brometo de Umeclidinio 62,5mcg (Vanisto®).

I - RELATORIO
1. De acordo formulario médico da Defensoria Pablica da Unido em Voita Redonda

(Evento 1_OFIC3, pags. 1 a 8), emitido em 30 de agosto de 2019, pelo pneumologista [ |
| | a Autora, 74 anos, ¢ portadora de doenga obstrutiva
cronica (enfisema pulmonar), com dispneia e exacerbagdes frequentes que foram controladas
ap6s o inicio da terapia proposta. Como base para realizagfo do diagnéstico foram realizados
exame clinico com sibildncia difusa, tomografia de térax com aprisionamento aéreo. A Autora
apresenta dispneia que pode levar a hipoxemia e 6blto sendo indicado Furoato de Fluticasona
100mg + Trifenatato de Vilanterol 25mg (Relvar®) ¢ Brometo de Umeclidinio 62,5mcg
(Vanisto®). Os referidos medicamentos sdo imprescindiveis ao tratamento da Autora, sdo
medicamentos de uso continuo para tal doenga, sendo uma das opgdes de associagdo terapéutica. Ja
utilizou Formoterol + Budesonida, porém sem controle dos sintomas. Os medicamentos podem ser
substituidos por Bromelo de Tiotrépio 2,5mcg (Spiriva® Respimat®) e Furoato de Mometasona
400mcg (Oximax®). Foi mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10):
J44.8 — Outras formas especificadas de doeng¢a pulmonar obstrutiva crénica.

2. Em documentos médicos do Hospital das Clinicas de Volta Redonda (Evento
1_LAUDOS, pag. 1) e (Evento 1_RECEITY, pag. 1), emitidos em 09 de agosto de 2019, pelo
médico supracitado, a Autora é portadora de doen¢a pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), com
sintomas didrios, tosse e dispneia. Tomografia do térax sugere doenga de vias aéreas. Limitagdo
fisica importante e crises frequentes de exacerbagéo. Necessita do uso continuo de medicamentos ¢
acompanhamento ambulatorial continuo devido a gravidade da doenga, além de uso continu de
tratamcnto inalatério Furoato de Fluticasona 100mg + Trifenatato de Vilanterol 25mg (Relvar®
Ellipta®) associado a Brometo de Umeclidinio 62,5mcg (Vanisto®) tem risco de morte.; Foi
mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): J43.9 — Enﬁsema‘nio
especificado, ¢ prescrito, em uso continuo, os medicamentos:

¢ Furoato de Fluticasona 100mg + Trifenatato de Vilanterol 25mg (Relvar® Ellipta®) —
fazer 01 aspiragio ao dia, lavar a boca apés o uso.

e Brometo de Umeclidinio 62,5meg (Vanisto®) — fazer 01 aspiragio ao dia.

e Ranitidina 150mg — tomar 01 comprimido de 8/8 horas, por 30 dias. *
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e Losartana 50mg — tomar 01 comprimido de 12/12 horas.
* Anlodipino 5mg — tomar 01 comprimido a noite.
e Metformina 850mg — tomar 01 comprimido 03 vezes ao dia nas refei¢des.

e Acido Acetilsalicilicol 00mg (AAS®) — tomar 01 comprimido no almogo.

I - ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consohdm;ﬁo 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 Resolugdio 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
alteragio 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
organizagio em trés componentes: Bésico, 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#o dos
Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Deliberagdio CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e¢/ou Municipios definindo a
Relagdo 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 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 Béasico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Volta Redonda, em consonéncia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Volta Redonda 2016.

DO QUADRO CLINICO

1. A Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) caracteriza-se por sinais e
sintomas respiratérios associados & obstrugdo crénica das vias aéreas inferiores, geralmente em
decorréncia de exposigdo inalatoria prolongada a material particulado ou gases irritantes. O
substrato fisiopatolégico da DPOC envolve bronqulte cronica e enfisema pulmonar, os quais
geralmente ocorrem de forma simultinea, com varidveis graus de comprometimento relativo num
mesmo individuo. Os principais sinais e sintomas sdo tosse, dispnéia, sibilancia e expectoragao
cronica. A DPOC esta associada a um quadro inflamatério sistémico, com manifestages como
perda de peso e reduglio da massa muscular nas fases mais avangadas. Quanto a gravidade, a DPOC
¢ classificada em: estagio I — Leve; estagio I1 - Moderada; estagio Il — Grave ¢ estagio IV — Multo






Secretariade
Sadde

o

GOVERNO DO ESTADO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Ag¢des de Saide

Grave. A iniciativa global para DPOC (Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease -
GOLD) recomenda que a gravidade da doenca seja classificada utilizando-se, além do grau de
obstrugdo, o perfil de sintomas e a frequéncia das exacerbagdes, com vistas 4 avaliago ndo
somente do impacto da doenga na qualidade de vida, mas também do risco futuro'.

2. Enfisema pulmonar ¢ um aumento anormal e permanente dos espagos aéreos
distais aos bronquiolos terminais, acompanhado de destrui¢do das paredes alveolares, sem fibrose
6bvia. A degeneragio de fibras eldsticas nos bronquiolos respiratérios, dutos alveolares e alvéolos é
parte do processo natural de envethecimento, geralmente em individuos com mais de 50 anos de
idade. Consequentemente, a densidade do parénquima pulmonar diminui, pois os dutos alveolares
alargam-se e os alvéolos tornam-se mais rasos. Essas alteragdes foram chamadas de "enfisema
senil" e correlacionam-se com DPOC estigio 1, presente em aproximadamente 35% dos ndo

fumantes idosos "sauddveis"’.

DO PLEITO

1. O Furoato de Fluticasona + Trifenatato de Vilanterol (Relvar® Ellipta®)
representam duas classes de medicamentos (um corticosteroide sintético e um agonista seletivo do
receptor beta;, de agéio prolongada). E indicado para o tratamento regular da asma em adultos e
adolescentes com 12 anos ou mais cujo uso do produto em combinag#o (corticosteroide inalatério e
um agonista seletivo do receptor beta2 adrenérgico de agdo prolongada) e para ¢ tratamento
sintomdtico de pacientes com_doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) com VEF; < 70% do
normal previsto (pés-broncodilatador) e em pacientes com histérico de exacerbagio’,

2. O Brometo de Umeclidinio (Vanisto™) é um antagonista de receptor muscarinico
de agio prolongada (também chamado de anticolinérgico). Estd indicado no tratamento de
manuteng@io da broncodilata¢do para alivio dos sintomas associados 4 doenca pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC). Em combinagdo com um corticosteroide inalatério/agonista do receptor beta2-
adrenérgico de agdo prolongada, ¢ indicado para manuten¢io da broncodilatagiio na doenca
pulmonar obstrutiva crénica (DPOC). O umeclidinio (substdncia ativa deste medicamento) foi
inicialmente estudado em combinagdo com furoato de fluticasona/vilanterol ou propionato de
fluticasona/saimeterol’.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que os medicamentos Furoato de Fluticasona 100mg +
Trifenatato de Vilanterol 25mg (Relvar® Ellipta®) ¢ Brometo de Umeclidinio 62,5mcg

'BRASIL. Ministério da SaGde. Portaria n® 609, 06 de junho de 2013 (Retificado em 15 de junho de 2013). Aprova o
Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas — Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica. Disponive! em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/ANEXO/anexo_prt0609_06_06_2013.pdf>. Acesso em: 19 dez.
2019,

?Hochhegger B, Alves GRT, Irion KL, Moreira JS, Marchiori ES. indice de enfisema pulmonar em coorte de pacientes
sem doenca pulmonar conhecida: inftuéncia da idade . ) Bras Pneumol. 2012;38(4):494-502. Disponivel em: <
http://jomaldepneumologia.com.br/detalhe_artigo.asp?id=77>. Acesso em: 19 dez. 2019.

3Bula do medicamento Furoato de Fluticasona + Trifenatato de Vilanterol (Relvar® Ellipta®) por GlaxoSmithKline Bragil
Ltda. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp>. Acesso em: 19 dez. 2019.
“Bula do medicamento Brometo de Umeclidinio (Vanisto®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponfvel em: |
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisuelizarBula.asp>. Acesso em: 19 dez. 2019. i
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(Vanisto®) possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA). No entanto,
niio integram a Relagéio Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME®,

2. Elucida-se que os medlcamentos plelteados Furoato de Fluticasona 100mg +
Trifenatato de Vilanterol 25mg (Relvar Ellipta®) e Brometo de Umeclidinio 62,5mcg
(Vanisto®) possuem indicac#o_em_bula™* para o tratamento do quadro clinico que acomete a
Autora — doenca pulmonar obstrutiva crémica (DPOC), conforme relato médico (Evento
1_OFIC3, pags. | a 8) ¢ (Evento | _LAUDOG, pag. 1). No entanto, nio integram em nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensagéo no
SUS, no dmbito do Municipio de Volta Redonda e do Estado do Rio de Janeiro.

Destaca-se que o medicamento pleiteado Furoato de Fluticasona 100mg +
Tnfenatato de Vilanterol 25mg (Relvar® Ellipta®) n#io foi avaliado pela Comissfio Nacional de
Incorporacfio de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento de doenga puimonar
obstrutiva cronica (DPOC), quadro clinico apresentado pela Autora®. O medicamento Brometo
de Umeclidinio foi submetido a analise pela CONITEC para o tratamento da Doenga pulmonar
obstrutiva crénica - DPOC, porém o processo foi encerrado a pedido do demandante’.

4, Para o tratamento da DPOC, o Ministério da Saide publicou o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)" para o manejo desta doenga. Por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os medicamentos Budesonida 200mcg (cépsula inalante),
Formoterol 12meg (cépsula inalante), Formoterol émcg + Budesonida 200mcg (pé inalante),
Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (capsula inalante) e Salmeterol S0meg (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 (SIGME), da SES/RJ, verificou-se que a Autora niio_estd cadastrada no CEAF
para a retirada de medicamentos.

6. Em relagiio aos questionamentos do Despacho Judicial (Evento 3_DESPADECI,
pags. 1 e 2), cabem as seguintes consideragdes:

o “Se os exames juntados aos autos comprovam que a parte autora tem as doencas
indicadas”. Destaca-se que acostado ao processo (Evento 6_LAUDOI, pag. 1) consta
laudo de tomografia computadorizada de torax, com o seguinte esclarecimento “exame
complementar e, tal, devera ser analisado pelo médico assistente para correlagio clinica e
decis3o”. No entanto em documento médico (Evento 1_OFIC3, pags. 1 a 8), o médico
assistente informa que a Autora “...é portadora de daen;:a obstrutiva cronica (enﬁsem
pulmonar), com dispneia e exacerbaq:ﬁes frequentes que foram controladas apds o inicip
da terapia proposta. Como b ra re o do ndstico foram realizados

clinico com sibildncia difusa, tomografia de térax com aprisionamento aéreo”’.

SBRASIL. Ministério da Sande - Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, Brasilia — DF
2020Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Rename-2020.pdf>. Acesso em: 19 dez. 2019. \
SBRASIL. Ministério da Saide. Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel
em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#F>. Acesso em: 19 dez. 2019.

TCONITEC. ComissBo Nacional de Incorporagc de Tecnologias no SUS, Tecnologias demandadas. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#B>. Acesso em: 19 dez. 2019.
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e  “Se os medicamentos prescritos sdo os mais adequados”. Cabe resgatar o relato
médico (Evento 1_OFIC3, péags. 1 a 8) que a Autora “..Jd wtilizou Formoterol +
Budesonida, porém sem controle dos sintomas”. Assim, informa-se que o alvo de toda a
aten¢lio do médico ¢ a saude do ser humano, em beneficio da qual devera agir com o
méaximo de zelo e o melhor de sua capacidade proﬁss:onal E direito do médico indicar o

imento adequado ao paciente, observadas as préti ientificamente reconhecidas e
respeitada a legislacdo vigente®.

7. Quanto a duraciio do tratamento, elucida-se que a DPOC ¢ doengas cronica que
exigem tratamento por tempo indeterminado. Entretanto, é necessério realizar avaliacdes médicas

periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez que o plano
terapéutico pode sofrer alteracdes.

8. Em caréter informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrénico da Comissfo Nacional de Incorporag#io de Tecnologias no Sistema Unico de Saide
{CONITEC), atualmente encontram-s¢e em_atualizacio o PCDT para tratamento d Doenga
Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC)".

9. Por fim elucida-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensagéio pelo SUS, no dmbito do Municipio de Volta Redonda e do Estado do Rio de Janeiro,
niio _constam alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos aos
medicamentos Furoato de Fluticasona 100mg + Tnfenatato de Vilanterol 25mg (Relvar®
Elllpta") ¢ Brometo de Umeclidinio 62,5Smcg (Vanisto®).

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Volta Redonda, da Se¢éio Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBI ﬂ- v B

%
w.l.} g

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

3CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - CFM. Cédigo de ética médica. Disponivel em: \
<http://www.rcem.cfm.org,br/index. php/cem-atual>, Acesso em: 19 dez. 2019. \
*BRASIL. Ministério da Satde. Comisso Nacional de Incorporagso de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. |
Protocolos ¢ Diretrizes do Ministério da Saide. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-claboracao>. Accsso m:
19 dez. 2019.






