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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0594/2022
Rio de Janeiro, 05 de abril de 2022.

Processo n° 0067435-17.2022.8.19.0001
ajuizado por | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 12
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Furoato de fluticasona 100mcg + brometo de umeclidinio 62,5mcg +
trifenatato de vilanterol 25mcg p6 para inalagéo (Trelegy®).

| - RELATORIO
1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico, foram considerados os documentos
médicos do Grupo Memorial (fl. 26 e 27) emitidos pela médica | lem

09 de marco de 2022. Trata-se de Autora, 71 anos, portadora de Doenca Pulmonar
Obstrutiva Crénica (DPOC) ha cerca de 6 anos. Com espirometria de 2021 e 2022 com
perda de 80ml de CVF e 130ml de VEFI. Em uso de Fumarato de formoterol 12mcg +
Budesonida 400mcg (Alenia®) duas vezes ao dia, apresentando 03 exarcebaces em 2021
(agosto, outubro e dezembro), com necessidade de ventilagdo ndo invasiva (VNI) com
internacdo hospitalar. Diante da gravidade do quadro, foi prescrito a terapia broncodilatadora
tripla (LABA+CI+LAMA). Foi prescrito o medicamento Furoato de fluticasona + brometo
de umeclidinio + trifenatato de vilanterol (Trelegy®) inalar 01 dose ao dia, uso continuo
pela facilidade de posologia dos medicamentos (LABA+CI+LAMA) na mesma
apresentacao.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucdo 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 organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, 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 execugdo 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 &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo 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).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execuc¢do 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 Bésico 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
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.

8. A Resolucdo 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 o0s
Componentes Baésico, 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 legisla¢des supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) caracteriza-se pela
limitacdo cronica ao fluxo de ar, ndo totalmente reversivel, associada a uma resposta
inflamatdria anormal & inalagcdo de particulas ou gases nocivos. Do ponto de vista da
fisiopatologia, a obstrucdo cronica ao fluxo de ar na DPOC ocorre devido a uma associagao
de inflamacdo nas pequenas vias aéreas (bronquiolite respiratoria) e destruicdo
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 episddios de agravamento
que duram geralmente alguns dias (exacerbagdes) .

2. Do ponto de vista funcional, a obstrugdo 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. GOLD 1 (obstrugéo leve) VEF1 > 80% do previsto, GOLD
2 (obstrugao moderada) 50% < VEF1 < 80% do previsto, GOLD 3 (obstrugdo grave) 30% <
VEF1 < 50% do previsto e GOLD 4 (obstrugdo muito grave) VEF1 < 30% do previsto. Ja o
Tratamento medicamentoso e ndo medicamentoso conforme diferentes niveis de sintomas e
classificacdo de risco da DPOC em paciente clinicamente estavel: Grupo A Grupo de baixo
risco/poucos sintomas, Grupo B Grupo de baixo risco, sintomas mais presentes, Grupo C

1 Brasil. Ministério da Saude. Portaria Conjunta n° 19, de 16 de novembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211123_PORTAL_Portaria_Conjunta_19_PCDT_DPOC.pdf>. Acesso em: 04 abr.
2022.
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Grupo de alto risco com poucos sintomas (Uma ou mais exacerbacgdes graves (levando a
hospitalizacdo) OU

duas ou mais moderadas nos ultimos 12 meses; mMMRC < 2, OU CAT < 10) e Grupo D
Grupo de alto risco com muitos sintomas uma ou mais exacerbagdes graves (levando a
hospitaliza¢do) ou duas ou mais moderadas nos ultimos 12 meses; mMRC > 2, ou CAT >
10t

DO PLEITO

1. 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 B2 de acao
prolongada (LABA), respectivamente. E indicado para o tratamento de manutencio de
pacientes adultos com doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) moderada (e um
histoérico documentado de >2 exacerbagdes moderadas ou >1 exacerbacdo grave nos ultimos
12 meses) ou DPOC grave a muito grave, gque ndo estejam adequadamente tratados com
monoterapia ou terapia dupla?. O uso inadequado dos inaladores é importante causa de
insucesso terapéutico, sendo fundamental a instru¢do do paciente sobre o seu uso correto.!

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a combinacdo tripla furoato de fluticasona + brometo de
umeclidinio + trifenatato de vilanterol (Trelegy®) estd indicado em bulal para o
tratamento da doenca pulmonar obstrutiva cronica — quadro clinico da Autora.

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que combinacédo
tripla furoato de fluticasona + brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol
(Trelegy®) ndo_integra nenhuma lista oficial de dispensacdo (Componentes Bésico,
Estratégico e Especializado) através do SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

3. Destaca-se que combinacdo tripla furoato de fluticasona + brometo de
umeclidinio + trifenatato de vilanterol (Trelegy®) ndo_foi_avaliada pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da
DPOC:.

4. Ressalta-se que o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC)! e, por
conseguinte, a SES/RJ, atraveés do CEAF, fornece, no momento, os seguintes medicamentos:
Budesonida 200mcg (cépsula inalante), Formoterol 12mcg (c&psula inalante), Formoterol
12mcg + Budesonida 400mcg (capsula inalante), Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg
(capsula inalante) e Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (p6 inalante). Ja& no ambito da

2 Bula do medicamento Furoato de fluticasona + brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol (Trelegy®) por
GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101070344>.
Acesso em: 1° abr. 2022.

3 Ministério da Satide. Conitec - Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Disponivel
em: < http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 04 abr. 2022.
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Atencdo Bésica, a Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, conforme relagdo
municipal de medicamentos (REMUME-2018) disponibiliza: Beclometasona 50mcg/jato
(frasco com 200 doses); Beclometasona 200mcg/jato (frasco com 200 doses); Prednisona
5mg e 20mg (comprimido) e 3mg/mL (solucdo oral); Ipratropio 0,25mg/mL (solucéo para
inalacdo), Salbutamol 100mcg/jato (frasco com 200 doses).

5. Vale esclarecer que o pleito Furoato de fluticasona + brometo de
umeclidinio + trifenatato de vilanterol (Trelegy®) refere-se a uma associacdo
medicamentosa tripla composta por corticoide inalatério (ClI) + antagonista muscarinico de
longa agdo (LAMA) + broncodilatador agonista beta-2 adrenérgico (LABA),
respectivamente.

6. De acordo com o Protocolo supramencionado, a terapia tripla pode ser
indicada para individuos com dispneia persistente, com limitacbes para a pratica de
atividades fisicas ou com exacerbacGes graves ou frequentes em uso de corticoides
inalatérios associados a broncodilatadores beta-2 adrenérgicos de longa acdo. E, até o
momento ndo h& evidéncias definitivas de superioridade clinica de um agente
antimuscarinico em relacdo a outro, de forma gue a escolha pode ser feita com base na
disponibilidade, nas preferéncias do paciente e nos custos.

7. Diante disso, foram incorporadas no SUS as associacbes LAMA + LABA,
Brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol (p6 inalante) e Tiotrépio monoidratado +
cloridrato de olodaterol (solucéo para inalagéo), que, em conjunto com o corticoide inalatério
padronizado no SUS — Budesonida — podem formar a terapia tripla.

8. Entretanto, embora a terapia tripla esteja prevista nas diretrizes do SUS para
0 manejo da DPOC (LAMA+LABA e Budesonida), a Secretaria de Estado de Salde do Rio
de Janeiro ainda ndo padronizou a associagdo LAMA+LABA [Brometo de umeclidinio +
trifenatato de vilanterol (p6 inalante) e/ou Tiotropio monoidratado + cloridrato de olodaterol
(solucéo para inala¢do)].

9. Cabe resgatar que, conforme relato médico (fl. 26), a Autora estd em uso de
Fumarato de formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (Cl + LABA) apresentou “03 (trés)
exacerbacOes em 2021 (em agosto, com necessidade de VNI em internacdo hospitalar e
outras em outubro e dezembro)”, porém nao hd mencdo da utilizagdo do medicamento
Brometo de ipratropio associado ao medicamento em Fumarato de formoterol 12mcg +
Budesonida 400mcg (Cl + LABA). Assim, recomenda-se & médica assistente que avalie a
possibilidade de uso pela Autora do medicamento Ipratrépio 0,25mg/mL (solucdo para
inalagdo), disponibilizado pelo SUS.

10. Em caso positivo de troca, para se ter acesso ao medicamento ofertado pelo
SUS, a Autora devera comparecer a uma unidade basica de salde mais proxima de sua
residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua
disponibilizacdo. Em caso de negativa, a médica assistente devera explicitar o porqué, de
forma técnica, com o quadro clinico completo da Autora, bem como todos os tratamentos
anteriores e 0 motivo da recusa.

11. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
16 e 17, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “... bem como outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam 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
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0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde.

E o parecer.

Ao 12 Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 13065
Mat.: 8542-1 ID. 4.391.364-4

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