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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0543/2021

Rio de Janeiro, 13 de junho de 2022.

Processo n°® 5002136-08.2022.4.02.5112,
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12
Vara Federal de Itaperuna, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Brometo de Tiotrépio Monoidratado 2,5mcg + Cloridrato de Olodaterol 2,5mcg

(Spiolto®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foi avaliado o documento médico mais recente
acostado aos autos, suficiente para apreciacao do pleito.

2. De acordo com o documento médico em impresso da Defensoria PUblica da Unido,
preenchido em 11 de maio de 2022 pela médica |
[ ] o Autor apresenta doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) grave e
necessita efetuar 02 inalacdes com Brometo de Tiotrépio Monoidratado 2,5mcg +
Cloridrato de Olodaterol 2,5mcg (Spiolto®) pela manha. Foi mencionado que o Autor tem
baixa reserva pulmonar (35%), suscetivel a exacerbacdo e infecgbes na auséncia do
tratamento. Foi mencionada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10):
J44.8 — Outras formas especificas de doenga pulmonar obstrutiva cronica.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também,
sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e
Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.
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4. A Portaria n° 2,979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo 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).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Delibera¢do CIB n°
5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Itaperuna, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagcdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Itaperuna 2015, conforme Portaria n°® 024, de 10
de junho de 2015.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) caracteriza-se pela limitagdo cronica ao
fluxo aéreo, ndo totalmente reversivel, associada a uma resposta inflamatéria anormal a
inalacdo de particulas ou gases nocivos. Do ponto de vista da fisiopatologia, a obstrucéo
cronica ao fluxo aéreo na DPOC ocorre devido a uma associagdo de inflamagdo nas
pequenas vias aéreas (bronquiolite respiratoria) e destruicdo parenquimatosa (enfisema). A
contribuigdo relativa de cada fator varia de pessoa para pessoa. Os sintomas tém inicio
insidioso, sdo persistentes, pioram com exercicio, e tendem a aumentar em frequéncia e
intensidade ao longo do tempo, com episodios de agravamento que duram geralmente alguns

dias (exacerbacdes)®.

DO PLEITO

1. A associagdo entre Brometo de Tiotropio Monoidratado e Cloridrato de Olodaterol
(Spiolto®) é indicado para o tratamento de manutencdo de longa duracéo de pacientes com
doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) moderada, grave e muito grave (incluindo
bronquite crénica e enfisema pulmonar), para reduzir a obstrucéo do fluxo de ar,

L MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta N° 19, de 16 de novembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211123 PORTAL_Portaria_Conjunta_19_PCDT_DPOC.pdf>. Acesso em: 13 jun.
2022
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melhorar a qualidade de vida, reduzir a dispneia associada e melhorar a tolerancia ao

exercicio?.

111 - CONCLUSAO

1. O Autor, 79 anos, com doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC)_grave. Apresenta
solicitacdo médica para tratamento com Brometo de Tiotrépio Monoidratado 2,5mcg +

Cloridrato de Olodaterol 2,5mcg (Spiolto®).

2. Informa-se que o medicamento aqui pleiteado, de principio ativo, Brometo de Tiotrdpio
Monoidratado 2,5mcg + Cloridrato de Olodaterol 2,5mcg, possui registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e apresenta indicacdo prevista em
mz para o quadro clinico do Autor.

3. No que tange a disponibilizagdo, no &mbito do SUS, informa-se que a associa¢do
farmacéutica Brometo de Tiotrépio Monoidratado 2,5mcg + Cloridrato de Olodaterol
2,5mcg foi incorporado ao SUS e, de acordo com consulta realizada ao Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, tal
medicamento deve ser ofertado no ambito da Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF (Portaria MS n° 69, de 23 de fevereiro de 2022), através da Secretaria
de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), aos pacientes que se enquadrem nos
critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
DPOC. Porém, em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia
Farmacéutica (Hérus), tal medicamento ainda ndo esté sendo fornecido pela SES-RJ.

4. No que concerne ao tratamento da doenca pulmonar obstrutiva crénica, o Ministério da
Salde publicou, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para 0 manejo do
quadro clinico da referida doenga, conforme a Portaria Conjunta N° 19, de 16 de novembro

de 20211, Estio previstos no novo PCDT os seguintes farmacos:No momento, é ofertado,
através da Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), aos pacientes que se
enquadrem nos critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da DPOC, os seguintes medicamentos: Budesonida 200mcg (capsula inalante),
Formoterol 12mcg (cépsula inalante); Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (pé inalante);
Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (capsula inalante) e Formoterol 12mcg +
Budesonida 400mcg (capsula inalante).

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF para recebimento de
medicamentos ofertados pelo SUS.

6. Desse modo, recomenda-se & médica assistente que verifique se o Autor pode fazer
uso dos medicamentos ofertados pelo SUS.

2Bula do medicamento Brometo de Tiotropio Monoidratado e Cloridrato de Olodaterol (Spiolt0®) por Boehringer Ingelheim
do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=103670177>. Acesso em: 13 jun. 2022.
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7. Caso o0 autor possa fazer uso de algum dos medicamentos padronizados, para ter acesso
aos medicamentos ofertados pelo SUS, o Autor devera efetuar cadastro no CEAF, dirigindo-
se a Famécia de Medicamentos Excepcionais sito a Rua 10 de Maio n° 893 (anexo ao
Centro de Salde Dr.Raul Travassos) — Centro. Telefone: (22) 3822-6752, portando:
Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de ldentidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Cépia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 60 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 60 dias.

7. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico sera substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), o qual
devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do_diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT,
guando for o caso.

8. De acordo com a Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1993, medicamento genérico
corresponde a medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se pretende
ser com este intercambiavel, geralmente produzido apds a expiracdo ou reniincia da protecdo
patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e
qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI. Desse modo, em busca ao
sitio eletrénico da ANVISA, ndo resultou em medicamentos genéricos registrados com o

mesmo principio ativo do farmaco pleiteado nesta acéoz.

9. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é preciso
obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Cdmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

(CMED)*.

10. De acordo com publicacdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013,
que regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a

3PRESIDENCIA DA REPUBLICA. Casa Civil. Subchefia para Assuntos Juridicos. LEI N° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999.
Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitéria, estabelece 0 medicamento genérico,
dispde sobre a utilizagdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I9787.htm#:~:text=LEI1%20N%C2%BA%209.787%2C%20DE%2010%20DE%20F
EVEREIRO%20DE%201999.&text=Altera%20a%20Lei%20no,farmac%C3%AAuticos%20e%20d%C3%A1%200utras%20pr
ovid%C3%AAnNcias.>. Acesso em: 13 jun. 2022.

4BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 13 jun.
2022.

SBRASIL. Ministério da Satide. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
preco méaximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-
42ec-b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 13 jun. 2022.

# NatJus

Cp



Secretaria de
Sadde

GOVER N006 ESTADO
RIO DE JANEIRO
Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED,
para o ICMS 20%, tem-se:®

e Brometo de Tiotrépio 2,5 mcg + Olodaterol 2,5mcg (Spiolto®) — na apresentacdo

com 30 comprimidos, possui preco de fabrica correspondente a R$ 276,24 e, prego
maximo de venda ao governo correspondente a R$ 216,77.

E o parecer.
A 12 Vara Federal de Itaperuna, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21.047
ID. 5083037-6

cp

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

6 BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_06_v1.pdf/@@download/file/LISTA_CONFO
RMIDADE_GOV_2022_06_v1.pdf>. Acesso em: 13 jun. 2022.
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