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Rio de Janeiro, 11 de fevereiro de 2020.

Processo n° 5000358-77.2020.4.02.5110,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 6*
Vara Federal de Sdo Jodo de Meriti, da Se¢do Judicidaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Brometo de Tiotrépio 2,5mcg.

1 - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos (Evento 1, OUT2, Pagina 8 e Evento
1, OUT2, Pagina 13/14), emitidos pelo médico Marcos | |
(CREMERJ[___ o Laudo de Solicitagio Avaliagiio e Autorizacio de medicamentos
do componente Especializado — LME, nio datado e o formulario medico da Defensoria
Publica da Unido em 13 de janeiro de 2020, o Autor apresenta Asma e bronquicctasias
pulmonares extensas com grau de limitagdo funcional, ndo controladas com medicagéo.
Necessita do medicamento Brometo de Tiotrépio Monoidratado (Spiriva® Respimat®) — 2
jatos, 01 vez pela manhd (uso continuo). Foi mencionada a seguinte Classificagio
Internacional de Doengas (CID-10): J47 — Bronquiectasia.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAOQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagiio n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na
Resolugio 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,
alterada pela 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: 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 dc 2018, considera, inclusive, as
normas de execugiio dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica

no ambito do SUS.
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4, A Deliberagdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RT).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5,743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execu¢do 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. No tocante do municipio de S&o Jodo de Meriti, em consondncia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo
Municipal de medicamentos Essenciais — REMUME — Sao Jodo de Meriti, publicada pela
Portaria n°® 027/2013, de 14 de maio de 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. O termo bronquiectasia ¢ definido como uma dilatagdo brénquica anormal
persistente geralmente associada & inflamagao na via aérea e no parénquima pulmonar. Uma
vez estabelecidas, as bronquiectasias costumam constituir-se numa afecgfio permanente;
entretanto, em algumas situagdes, observam-se definidas dilatagdes brénquicas no curso de
infecgdes pulmonares agudas, reversiveis com a melhoria da infecgfio. A ocorréncia de
bronquiectasias, em geral, mantém correlagio direta com o numero e a gravidade das
infecgdes respiratérias. As bronquiectasias podem fazer parte da histéria 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 até como principal achado)'. Os pacientes com
bronquiectasias podem apresentar tosse, dispneia, secregdo abundante e cursar nas fases
avangadas com hipoxemia e cor pulmonale®.

2. O tratamento da bronquiectasia tem como objetivo erradicar infec¢des
quando possivel, evitar certas infecgdes através de vacinas, diminuir o actimulo de muco,
diminuir a inflamagdo e aliviar da obstruciio das vias aéreas. Os medicamentos que
suprimem a tosse podem agravar o quadro clinico e, geralmente, ndo devem ser usados. O
tratamento precoce e eficaz pode reduzir complicagdes, como hemoptise, baixos niveis de
oxigénio no sangue, insuficiéncia respiratoria e cor pulmonale. As crises sio tratadas com

'HOCHHEGGER, B. et al. Entendendo a classificagiio, a [isiopatologia e o diagnéstico radiologico das
bronquicctasias. Revista Portuguesa de Pneumologia, v. 16, n. 4, p. 627-39, ago. 2010. Disponivel em:
<http://www.sciclo.mee.pt/pdf/pne/v16n4/v16n4a09.pdf>. Acesso em: 03 fev. 2020.

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. II Conscnso Brasileiro Sobre Doenga
Pulmonar Obstrutiva Crénica — DPOC. Jornal Brasileiro de Pneumologia, 2004. Disponivel em:
<htip://www.saude. ufpr.br/portal/labsim/wp-content/uploads/sites/23/2019/0 1/1I-CONSENSO-BRASILEIRO-
SOBRE-DPOC-SBPT-2004.pdf >. Acesso em: 03 fev. 2020.
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antibidticos, broncodilatadores e fisioterapia respiratoria, e todas essas medidas promovem a
drenagem das secregdes e do muco, como drenagem postural e percussao’.

3. A asma ¢ uma doenga inflamatéria crénica das vias aéreas inferiores.
Clinicamente, caracteriza-se por aumento da responsividade das vias aéreas a variados
estimulos, com consequente obstru¢do ao fluxo aéreo, de carater recorrente e tipicamente
reversivel'. Manifesta-se por episédios recorrentes de sibilancia, dispneia, aperto no peito e
tosse, particularmente 4 noite e pela manha, ao despertar. Resulta de uma interagdo entre
carga genética, exposicdo ambiental a alérgenos e irritantes, e outros fatores especificos que
levam ao desenvolvimento e manuten¢do dos sintomas’. Os principais fatores externos
associados ao desenvolvimento de asma sdo os alérgenos inaldveis e os virus respiratérios.
Poluentes ambientais como a fumaga de cigarro, gases e poluentes particulados em
Suspensdao no ar, também parecem atuar como fatores promotores ou facilitadores da
sensibilizagdo aos alérgenos e da hiperresponsividade brénquica em individuos predispostos.
A hiper-responsividade bronquica caracteristica da asma é inespecifica, fazendo com que o
paciente asmitico esteja sujeito ao desencadeamento de crises por fatores especificos (ou
alérgicos) e inespecificos (ou ndo alérgicos). Na asma alérgica, que representa a maioria dos
casos, a resposta mediada por IgE causa alteragdes imediatas, minutos apos a exposigdo ao(s)
alérgeno(s), e alteragdes tardias, que representardo a resposta inflamatéria cronica
caracteristica da doenca®.

4. O objetivo do tratamento da asma é a melhora da qualidade de vida, obtida
pelo controle dos sintomas e a melhora ou estabilizagdo da fungdo pulmonar, o que pode ser
atingido na maior parte dos casos, devendo o tratamento incluir medidas nao
medicamentosas (medidas educativas, controle de fatores desencadeantes/agravantes),
recomendadas em todos os casos e farmacoterapia, conforme indicado®.

DO PLEITO

1. O Brometo de Tiotrépio (Spiriva® Respimat®) ¢ um broncodilatador de
manutengdo com dosagem Unica diaria. E indicado para o tratamento de manutengio de
pacientes com Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica — DPOC (incluindo bronquite crénica e
enfisema pulmonar) para o tratamento da dispneia associada, melhora da qualidade de vida
e reducio das exacerbagdes. E indicado também como tratamento adicional de

"MANUAL MSD. Versdo Satde para a Familia. Bronquiectasia. Disponivel em:
<https://www.msdmanuals.com/pl-br/casa/dist%C3%BJ‘\rbios-pu]monarcs-e-das-vias-
respirat%C3%B3rias/bronquicctasias-e-atelectasia/bronquicctasia>. Acesso em: 03 fev, 2020.

TBRASIL. Ministério da Saude. Portaria SAS/MS n® 1317, de 25 de novembro de 2013 (alterado pela Portaria
SAS/MS n° 603 de 21 de julho de 2014). Aprova o Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas da Asma.
Disponivel em: < http://porta]arquivos2.saudc.gov.br/imagcs/pdffEO]4/julho/22/PT-SAS-N~--13 17-alterado-pcla-
603-de-21-de-julho-de-2014.pdf >, Acesso em: 29 out. 2019.

*SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. IV Diretrizes Brasileiras para o Manejo da
Asma. Jornal Brasileiro de Pneumologia, v. 32 (Supl 7):S 447-S 474, 2006. Disponivel em: <
]1ll'p:/!www.sciclo.br/scielo.php?scripL=sciﬁa11tcxt&pid“’-=S1806-37]32006001 100002 >. Disponivel em:
<hnp://www.jomaldcpncumologia.com.br/dutalhe‘sup]cmcnl'o.asp?id=39>. Acgesso em: 29 out. 2019,

SSILVA, E. C. F. Asma bronquica. Revista Hospital Universitirio Pedro Ernesto, v. 7, n. 2, Jul./Dez. 2008.
Disponivel em: <http://revista.hupe.uerj.br/detalhe_artipo.asp?id=202>, Acesso em: 03 fev. 2020.
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manutencio para melhora dos sintomas da asma, qualidade de vida e reducdo das
exacerbagdes em pacientes a partir de 6 anos de idade com asma moderada tratados com pelo
menos corticosteroides inalatérios ou asma grave tratados com corticosteroides inalatérios e
agonistas beta-adrenérgicos de longa dura¢do que permanegam sintomaticos’.

II1 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleitcado Brometo de Tiotrépio 2,5meceg
(Spiriva® Respimat®) possui indicaciio em bula’ para o tratamento do quadro clinico que
acomete o Autor — Asma.

2. No que tange a disponibilizagao através do SUS, do medicamento pleiteado,
cumpre esclarecer que Brometo de Tiotrépio (Spiriva® Respimat®), ndo se encontra
padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico
¢ Especializado) para dispensagdo no ambito do municipio de Sio Jodo de Meriti e do Estado
do Rio de Janeiro.

3. Para o tratamento da Asma, o Ministério da Satide publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas PCDT)' para o manejo desta doenga. Por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do
Componente  Especializado da  Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes
medicamentos: Budesonida 200mcg (capsula inalante); Formoterol 12mcg  (capsula
inalante); Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (pé inalante e céapsula inalante) e
Formoterol 12meg + Budesonida 400mcg (cépsula inalante).

4, Em consulta realizada ao sistema informatizado - Sistema Nacional de
Gestdo da Assisténcia Farmacéutica, informa-se que o Autor nio possui cadastro no
CEAF para a retirada dos medicamentos padronizados.

S. Considerando que niio foram relatados nos documentos médicos os
medicamentos utilizados pelo Autor, caso, seja autorizado o uso dos medicamentos
padronizados e estando o Autor dentro dos critérios para dispensacio e ainda cumprindo o
disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagiio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
para ter acesso esta deverd atualizar o seu cadastro junto ao CEAF, através do
comparecimento a Riofarmes Duque de Caxias - Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro
25 agosto. Tel: 3657-4979 / 3657-4500, munida da seguinte documentagio: Original e Copia
de Documento de Identidade ou da Certidao de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartio
Nacional de Saide/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagio,
Avaliagiio e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias,
Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida hd menos de 60 dias. Observar que o laudo médico serd substituido
pelo Laudo de Solicitagdo que deverd conter a descri¢do do quadro clinico do paciente,

"Bula do medicamento Bromcto de Tiotrépio (Spiriva® Respimal®) por Bochringer Ingelheim do Brasil Quimica
¢ Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510166110166/?nomeProduto=spiriva>. Acesso em: 03 fev.

2020.
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mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saiide, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento),
emitido hd menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
inclusdo do PCDT.

6. Por fim, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio eletrénico
da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde
(CONITEC), atualmente encontram-se em atualizacio o PCDT para tratamento da Asma®.

E o parecer.

A 6" Vara Federal de Sio Jodo de Meriti, da Se¢iio Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA‘(.:A.I’!RARA MARCELA MA O DURAO FLAVIO AF?NSO BADARO
Farmaccutica Assisten denagio Assessor-chefe
CRF-RJ 21047 : 11517 CRF-RJ 10.277
416.255-6 ID. 436.475-02

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Protocolos ¢
Diretrizes do Ministério da Sande. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pedt-em-claboracao>. Acesso em: 19
nov. 2019.



