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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0194/2022

Rio de Janeiro, 09 de fevereiro de 2022.

Processo n° 0003273-10.2022.8.19.0002
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas do 1V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
guanto ao medicamento Brometo de Tiotropio monoidratado 2,5mcg + cloridrato de

Olodaterol 2,5mcg (Spiolto®).

| —RELATORIO

1. De acordo com laudo médico da Secretaria Municipal de Salde de Itaborai (fls. 32/33),
emitido em 02 de fevereiro de 2022 por | | a Autora é

portadora de doenca pulmonar obstrutiva crénica (CID-10: J44.0) e necessita usar 0
medicamento Brometo de Tiotrépio monoidratado 2,5mcg + cloridrato de Olodaterol
2,5mcg (Spiolto®) — 02 jatos pela manha. Foi relatado que o ndo uso desse medicamento
leva ao risco de vida.

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 Consolidagdo 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 ambito do SUS.

4. A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Saude 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 ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo
Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento 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.

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 marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

DO QUADRO CLINICO

1. A Doenga 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 obstrucéo
cronica ao fluxo de ar na DPOC ocorre devido a uma associac¢do de inflamagao nas pequenas
vias aéreas (bronquiolite respiratéria) 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 associacdo Brometo de Tiotrépio monoidratado 2,5mcg + cloridrato de Olodaterol

2,5mcg (Spiolto®) é indicada para o tratamento de manutencdo de longa duracdo de
pacientes com Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) moderada, grave e muito grave
(incluindo bronguite crénica e enfisema pulmonar), para reduzir a obstrucéo do fluxo de ar,

melhorar a qualidade de vida, reduzir a dispneia associada e melhorar a tolerancia ao

exercicio?.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre esclarecer que em consulta ao nosso banco de dados foi identificada a entrada do
Processo n°® 0013650-11.2021.8.19.0023 com tramite no 1V Juizado Especial de Fazenda
Publica da Comarca de Niter6i ajuizado pela mesma Autora — Maria Edna Arruda de
Moura — com mesmo pleito, sendo emitido para o referido processo o PARECER
TECNICO/SES/SJ/INAT N° 2808/2021. Salienta-se que a época do referido Parecer o
documento médico estava datado de 14 de julho de 2021, e na elaboragdo deste Parecer o
documento médico é de 02 de fevereiro de 2022.

1 BRASIL. Ministério da sadde. Portaria n® 19, de 16 de novembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas — Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211123_PORTAL_Portaria_Conjunta_19_PCDT_DPOC.pdf >. Acesso em: 08 fev.
2022

2Bula do medicamento Brometo de Tiotropio monoidratado + cloridrato de Olodaterol (Spiolto®) por Boehringer Ingelheim
do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351781502201461/?substancia=26045>. Acesso em: 08 fev. 2022.
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2. Informa-se que o Brometo de Tiotropio monoidratado 2,5mcg + cloridrato de

Olodaterol 2,5mcg (Spiolto®) esta indicado para o tratamento do quadro
clinico que acomete a Autora — DPOC.

3. Destaca-se que o medicamento pleiteado trata de um antagonista muscarinico de longa
acdo (LAMA — Tiotréprio) associado a um beta2-adrenérgico de longa acdo (LABA —
Olodaterol).

4. Diante disso, cumpre dizer que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) avaliou a associacdo de LAMA + LABA para o tratamento de pacientes
com DPOC. Em resultado, a referida comissdo decidiu pela incorporacdo no_SUS da
associacdo brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol, conforme Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)l, bem como foi recomendada a incorporacdo da associacao
de Brometo de Tiotrépio monoidratado + Cloridrato de Olodaterol para o tratamento de
pacientes com DPOC graves e muito graves (estagio 3 e 4), com alto risco (C e

D) e demais critérios definidos no referido PCDT (Portaria SCTIE/MS n° 66, de 28 de
dezembro de 2020)3. Dessa forma, entende-se que duas associacdes LAMA + LABA foram
incorporadas no SUS para o tratamento da DPOC, sendo que o Brometo de Tiotrépio
monoidratado + Cloridrato de Olodaterol serd reservado aos pacientes graves e muito
graves e com alto risco.

5. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, convém elucidar que o Brometo de Tiotropio
monoidratado + Cloridrato de Olodaterol foi incorporado ao SUS para o tratamento da

Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC)3. Os critérios de acesso estdo definidos no

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)l do Ministério da Saude para o
tratamento da referida condicdo clinica, aprovado pela Portaria Conjunta Portaria SCTIE/MS
n° 66, de 28 de dezembro de 2020. Ap6s consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 02/2022,
constatou-se que o Brometo de Tiotrépio monoidratado + Cloridrato de Olodaterol foi
incorporado no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), entretanto,
ainda ndo esta sendo disponibilizado pelas vias administrativas.

6. No que concerne o tratamento da Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC), o
Ministério da Salde atualizou recentemente, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para 0 manejo do quadro clinico da referida doenca, conforme a Portaria n® 19, de

16 de novembro de 2021'. Estdio previstos no novo PCDT os seguintes farmacos:
Beclometasona (capsula inalante ou pé inalante de 200 mcg e 400 mcg e aerossol_ou spray
de 50 mcg e 250 mcg); Budesonida (capsula inalante de 200 mcg e 400 mcg e po inalante ou
aerossol bucal de 200mcg); Fenoterol (aerossol de 100 mcg); Formoterol (capsula ou péd
inalante de 12mcg); Formoterol + Budesonida (capsula ou p6 inalante de 12 mcg/400 mcg e
de 6mcg/200mcg); Salbutamol (aerossol de 100 mcg e solucéo inalante de 5 mg/mL);
Salmeterol (pé para inalacdo de 50 mcg); Prednisona (comprimidos de 5 mg e de 20 mg);
Prednisolona (solugdo oral de 1mg/mL e 3mg/mL); Hidrocortisona: p6 para solugdo injetavel
de 100 mg e 500 mg; Brometo de ipratropio: solucéo para inalagéo de 0,25 mg/mL e solugéo
para inalacdo oral de 20mcg/dose; Brometo de umeclidinio + trifenatato de

3 CONITEC. Relatério de Recomendacéo. Broncodilatadores antagonistas muscarinicos de longa acdo (LAMA) + agonistas
beta2-adrenérgicos de longa agdo (LABA) para o tratamento de pacientes com doenga pulmonar obstrutiva cronica. Disponivel
em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2020/20201229_Relatorio_585_LAMA_LABA_DPOC.pdf>. Acesso em: 08 fev.
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vilanterol: p6 inalante de 62,5 mcg + 25 mcg e Brometo de tiotrépio monoidratado 2,5
mcg + cloridrato de olodaterol 2,5 mcg.

7. No entanto, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza no
momento, através do Componente Especializado da Assisténcia_Farmacéutica (CEAF), 0s
sequintes medicamentos: Budesonida 200mcg (capsula inalante); Formoterol 12mcg (capsula
inalante); Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (p6 inalante e céapsula inalante) e
Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (capsula inalante).

8. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME) da SES/RJ verificou-se que a Autora estd cadastrada no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica para a retirada do_medicamento
padronizado para o tratamento da DPOC: Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg.

9. Diante o0 exposto, e tendo em vista os documentos médicos acostados aos autos (fls.
32/33), cumpre esclarecer que além de ndo ter sido descrito quadro clinico completo da
Autora (incluindo classificacdo de gravidade e de risco), ndo ha relato algum acerca de
refratariedade e/ou auséncia de resposta ao uso do medicamento padronizado ja
disponibilizado a Autora, e fornecido pelo SUS, Formoterol + Budesonida, que permita
avaliar se 0 caso da Autora vai ao encontro dos critérios definidos pelo PCDT da Doenca
Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) quando o referido medicamento for ofertado pelo
SUS.

10. Informa-se que o medicamento aqui pleiteado possui registro valido junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

11. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 19/20 item
“VI”, subitens “b/e”) referente ao provimento de “.. bem como outros medicamentos,
produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao tratamento da moléstia
da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 Uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 1V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.
MARIA FERNANDA DE ASSUNGAO
BARROZO

ALINE PEREIRA DA SILVA

. Farmacéutica
Farmacéutica

CRF- RJ 13065
CRF-RJ 9554

ID. 4.391.364-4
1D.50825259

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