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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1748/2023

Rio de Janeiro, 14 de dezembro de 2023.

Processo n° 5123075-16.2023.4.02.5101,
ajuizado por | \
representado por | \

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 10° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a oxigenoterapia
domiciliar prolongada nas modalidades estacionaria e portatil, via cateter nasal e ao medicamento
Fluticasona 100mcg + Brometo de Umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato de Vilanterol 25mcg
(Trelegy®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento do Hospital Geral de Bonsucesso e formulario médico da
Céamara de Resolucdo de Litigios de Saude (Evento 1, ANEXOZ2, Paginas 36-39 e 45), emitido em
07 de agosto de 2023 e 1° de novembro de 2023, pela médica | )
o0 Autor, 80 anos, é portador de doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), com limitacéo fisica
importante e hipoxemia em repouso. Assim, necessita com urgéncia de oxigenoterapia domiciliar
continua (24 horas) para manter niveis adequados de oxigenacao sanguinea. A oxigenoterapia deve
ser realizada com equipamentos estacionarios e portateis, que permitam o uso domiciliar e também
durante suas atividades extra-domiciliares. Foi recomendado o oxigénio sob cateter nasal (1-
2L/min. Durante 24 horas. Foi relatado ainda que ndo obteve controle das crises com Formterol +
Budesonida 12/400mcg, sendo necessario a troca para Fluticasona 100mcg + Brometo de
Umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato de Vilanterol 25mcg (Trelegy®) para efetivo controle da
doenga.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consollda(;ao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de Agdes e Servigos de Salide (RENASES) no &mbito do Sistema Unico de Satide
(SUS) e da outras providéncias.

3. 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 Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

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

5. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

6. 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 Saide no &mbito
do Sistema Unico de Satde.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

8. A Deliberagdo 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 &mbito
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.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

10. A Resolugdo SMS 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) caracteriza-se pela limitagdo
cronica ao fluxo de ar, ndo totalmente reversivel, associada a uma resposta inflamatéria anormal a
inalacdo de particulas ou gases nocivos. Do ponto de vista da fisiopatologia, a obstrugdo crénica ao
fluxo de ar na DPOC ocorre devido a uma associa¢do de inflamagdo nas pequenas vias aéreas
(bronquiolite respiratoria) e destruigdo parenquimatosa (enfisema). A contribuicdo 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 (exacerbagfes). Do ponto de vista funcional, a
obstrucéo ao fluxo de ar pode ser classificada em leve, moderada, grave ou muito grave (GOLD 1,
2, 3 e 4, respectivamente), de acordo com a reducdo do VEF1 p6s-BD. Atualmente a classificacdo
ABCD ¢é utilizada para classificar o grupo de risco e perfil sintomético para determinar o tratamento
inicial da DPOC. A conduta terapéutica subsequente é realizada conforme avalia¢do da intensidade
dos sintomas e do perfil de risco de exacerbagdes.

1 BRASIL. Ministério da satde. Portaria Conjunta n° 19, de 16 de novembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas — Doenca Pulmonar Obstrutiva Crdnica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211123_portal_portaria_conjunta_19_pcdt_dpoc.pdf >. Acesso em: 27 dez. 2023.
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DO PLEITO

1. De acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT), a
Oxigenoterapia Domiciliar Continua (ODP) tem o objetivo de reduzir a hipdxia tecidual durante
as atividades cotidianas; aumentar a sobrevida dos pacientes por melhorar as variaveis fisioldgicas e
sintomas clinicos; incrementar a qualidade de vida pelo aumento da tolerncia ao exercicio,
diminuindo a necessidade de internacGes hospitalares, assim como melhorar os sintomas
neuropsiquiatricos decorrentes da hipoxemia cronica?.

2. Existem quatro sistemas ou fontes de oxigénio para fornecimento domiciliar:
concentradores de oxigénio, gasoso comprimido em cilindros, oxigénio liquido e oxigénio gasoso
portatil. Os trés ultimos permitem a locomocao do usuario, porém apresentam custo elevado para
manutencao®?.

3. As fontes de oxigénio descritas acima podem ter uso associado segundo o estilo de
vida do usuério. Assim, tem-se:

o Concentrador de oxigénio e cilindro de gas sob pressdo: destinam-se a usuarios
limitados ao leito ou ao domicilio;

o Concentrador de oxigénio com cilindro de aluminio contendo O2 gasoso portétil e
cilindro de, no minimo, 4m3 de gas sob pressdo: destinam-se a usuarios parcialmente
limitados ao domicilio e saidas ocasionais;

o Oxigénio liquido em reservatério matriz e mochila portatil: destinam-se a pacientes
com mobilidade conservada e/ou vida social ativa®.

4, A oxigenoterapia consiste na administracdo de oxigénio, como forma terapéutica,
em concentracdo a encontrada no ar ambiente. Essa administracdo pode ser feita por meio de cateter
nasal, canula nasal, mascara facial ou de Venturini, dentre outras*.

5. O Furoato de Fluticasona + Brometo de Umeclidinio + Trifenatato de Vilanterol
(Trelegy®) representam trés classes de medicamentos: um corticosteroide sintético, um antagonista
dos receptores muscarinicos de acdo prolongada (também conhecido como LAMA ou
anticolinérgico) e um agonista seletivo do receptor beta2 de agdo prolongada (LABA),
respectivamente. Esta indicado para o tratamento de manutencdo de pacientes adultos com doenca
pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) moderada (e um historico documentado de >2 exacerbagdes
moderadas ou >1 exacerbagdo grave nos ultimos 12 meses) ou DPOC grave a muito grave, que ndo
estejam adequadamente tratados com monoterapia ou terapia dupla®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com quadro clinico de doenga pulmonar obstrutiva crénica
(DPOC) (Evento 1, ANEXO2, P4gina 45), solicitando o fornecimento de oxigenoterapia domiciliar
prolongada nas modalidades estacionaria e portétil, via cateter nasal e ao medicamento
Fluticasona 100mcg + Brometo de Umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato de Vilanterol 25mcg
(Trelegy®) (Evento 1, INIC1, Pagina 11).

2 Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia. Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada (ODP). Jornal de Pneumologia, S&o Paulo,
v. 26, n. 6, nov./dez. 2000. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=s0102-35862000000600011>.
Acesso em: 14 dez. 2023.

3 Scielo. Oxigenoterapia domiciliar prolongada (ODP). Oxigenoterapia. J. Pneumologia vol.26 no.6 Sdo Paulo Nov./Dec. 2000.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-35862000000600011>. Acesso em: 14 dez. 2023.

4 Programa Multicéntrico de Qualificagdo Profissional em Atengdo Domiciliar a Distancia. Belo Horizonte/MG. 2013. Disponivel em: <
https://www.nescon.medicina.ufmg.br/biblioteca/imagem/4259.pdf>. Acesso em: 14 dez. 2023.

SBula do medicamento Furoato de Fluticasona + Brometo de Umeclidinio + Trifenatato de Vilanterol (Trelegy®) por GlaxoSmithKline
Brasil Ltda. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TRELEGY>. Acesso em: 27 dez. 2023.
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2. A prescri¢do de oxigenoterapia domiciliar prolongada (ODP) é indubitavelmente o
tratamento padrdo para corrigir a hipoxemia crnica em pacientes com doenca pulmonar estavel.

Estudos classicos sobre ODP foram realizados em pacientes com doenca pulmonar obstrutiva crénica
(DPOC), mas portadores de outras pneumopatias com hipoxemia crénica também se beneficiam com
Seu uso. Ja se comprovou que ha aumento da sobrevida e melhora na qualidade de vida com a correta
utilizacdo de ODP. Acredita-se que o aumento do fluxo sanguineo para os 6rgaos centrais decorrente
da melhora na capacidade do exercicio com o uso de oxigénio continuo durante esforgos é a melhor
explicacéo para a obtencéo destes beneficios®.

3. Assim, informa-se que o0s equipamentos para oxigenoterapia domiciliar
(modalidades estacionaria e portatil) e cateter nasal estdo indicados ao manejo do quadro clinico
apresentado pelo Autor — doenca pulmonar obstrutiva crdnica (Evento 1, ANEXO2, Pagina 45).

4, No gue se refere ao acesso da oxigenoterapia, informa-se que a CONITEC avaliou a
incorporacdo da oxigenoterapia domiciliar, estando recomendada para pacientes com Doenca
Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC)’ — o que se enquadra ao caso do Autor. Assim, a
oxigenoterapia é contemplada no SUS de acordo com a Tabela Unificada do Sistema de
Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na qual consta
oxigenoterapia, sob o codigo de procedimento: 03.01.10.014-4, para area ambulatorial, hospitalar e
de atencdo domiciliar.

5. No entanto, até o presente momento, no ambito do estado do Rio de Janeiro, nao foi
localizada nenhuma forma de acesso pela via administrativa ao tratamento pleiteado, bem
como ndo foram identificados outros equipamentos que possam configurar alternativa.

6. Considerando que é de responsabilidade do médico determinar a necessidade e a
forma de administracdo do oxigénio, caso haja a aquisicdo dos equipamentos de oxigenoterapia
domiciliar pleiteados, o Autor devera ser acompanhado por médico especialista, a fim de que sejam
realizadas orientacOes e adaptacdes acerca da utilizagdo dos referidos equipamentos, bem como
reavaliacdes clinicas periddicas.

7. Neste sentido, informa-se que o Autor é atendido pelo Hospital Geral de Bonsucesso
(Evento 1, ANEXQ?2, Pagina 45), que podera promover o seu acompanhamento.

8. Elucida-se que os equipamentos para oxigenoterapia domiciliar possuem registro
ativo na ANVISA.

9. Informa-se que o medicamento pleiteado Fluticasona 100mcg + Brometo de
Umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato de Vilanterol 25mcg (Trelegy®) possui indicacdo que consta
em bula para 0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme documentos médicos
(Evento 1, ANEXO2, Paginas 36-39).

10. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que o Furoato de Fluticasona 100mcg + Brometo de Umeclidinio 62,5mcg +
Trifenatato de Vilanterol 25mcg (Trelegy®) néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

11. Destaca-se que a combinacao tripla furoato de fluticasona 100mcg + brometo de
umeclidinio 62,5mcg + trifenatato de vilanterol 25mcg (Trelegy®) encontra-se em analise pela

® Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia. Temas em revisdo: Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada. Disponivel em: <
http://itarget.com.br/newclients/sbpt.org.br/2011/downloads/arquivos/Revisoes/REVISAO_07_OXIGENOTERAPIA_DOMICILIAR_P
ROLONGADA.pdf >. Acesso em: 27 dez. 2023.

" CONITEC. Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas. Relatorio n® 32. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 27 dez. 2023.
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Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da
doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC)8.

12. Destaca-se que, no SUS, a terapia tripla esta prevista apenas no Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas para o manejo da DPOC, publicado pelo Ministério da Saude (Portaria
Conjunta SAES/SCTIE n° 19, de 16 de novembro de 2021). Segundo ele, tal terapia pode ser indicada
para individuos com dispneia persistente, com limitacfes para a pratica de atividades fisicas ou com
exacerbagOes graves ou frequentes em uso de corticoides inalatdrios associados a broncodilatadores
beta-2 adrenérgicos de longa agdo. Para pacientes em uso de associa¢do de LABA e LAMA, pode-
se recomendar terapia tripla para pacientes com episddios de exacerbacgdo graves e frequentes, dado
o efeito dos corticoides inalatorios sobre as exacerbacoes.

13. Diante disso, foram incorporadas no SUS as associagfes LAMA + LABA, Brometo
de umeclidinio + trifenatato de vilanterol (pé inalante) e Tiotrépio monoidratado + cloridrato de
olodaterol (solugdo para inalagdo), que, em conjunto com o corticoide inalatério padronizado no SUS
— Budesonida — podem formar a terapia tripla.

14, Dessa forma, a terapia tripla esta prevista nas diretrizes do SUS para 0 manejo da
DPOC (LAMA+LABA e Budesonida), a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
disponibiliza a associacdo LAMA+LABA [Brometo de umeclidinio + Trifenatato de vilanterol (p6
inalante) e/ou Tiotrépio monoidratado + Cloridrato de olodaterol (solucdo para inalagéo, além demais
farmacos: Budesonida 200mcg (capsula inalante); Formoterol 12mcg (capsula inalante); Formoterol
6mcg + Budesonida 200mcg (p6 inalante e capsula inalante) e Formoterol 12mcg + Budesonida
400mcq (capsula inalante).

15. Tendo em vista o relato médico, que ndo houve relato de uso prévio dos
medicamentos supramencionados (Brometo de umeclidinio + Trifenatato de vilanterol (p6 inalante)
e/ou Tiotrépio monoidratado + Cloridrato de olodaterol), recomenda-se que a médica assistente
avalie a possibilidade de uso destes medicamentos citados no tratamento do Autor frente ao
pleito Furoato de Fluticasona 100mcg + Brometo de Umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato de
Vilanterol 25mcg (Trelegy®).

16. Em caso positivo, para ter acesso pelo SUS aos medicamentos padronizados para o
manejo da DPOC, o autor ou representante deverd efetuar o cadastro no Componente Especializado
da Assisténcia farmacéutica (CEAF), comparecendo a RIOFARMES — Farmécia Estadual de
Medicamentos Especiais, localizada na Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd
da Praca Onze), funcionamento de segunda a sexta-feira das 08:00 as 17:00 horas, para a realizagdo
de cadastro de novos pacientes, o horario de atendimento das 08:00 até as 15:30 horas, portando:
Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em
1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita
pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

17. Nesse caso, a médica assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacéo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, men¢do expressa do diagnostico, 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, quando for o caso.

18. Elucida-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

8 Ministério da Sadde. Conitec - Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas >. Acesso em: 27 dez.2023.
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19. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)°.

20. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

21. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Furoato de Fluticasona 100mcg + Brometo de Umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato de
Vilanterol 25mcg (Trelegy®) po inalagdo oral x 30 possui preco de fabrica R$ 323,97 e 0 preco
maximo de venda ao governo R$ 254,22; para o ICMS 20%°.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VIRGINIA GOMES DA SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 321.417 CRF- RJ 13065
ID. 4.455.176-2 ID. 4.391.364-4

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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

®BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 27
dez. 2023.

WBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 27 dez. 2023.
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