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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1221/2022
Rio de Janeiro, 09 de junho de 2022.

Processo  n°®  0080304-79.2022.8.19.0069,
ajuizado por | .

) O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagbes técnicas da Vara
Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Brometo de Tiotropio 2,5mcg (Spiriva® Respimat®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico padrdo para pleito de medicamentos
(anexo_18742266_Pag. 1-2), datado de 04 de maio de 2022 e do laudo médico da Secretaria
Municipal de Saude de Iguaba Grande (anexo_18742266_Pag. 5), datado de 30 de marco de 2022,
ambos emitidos pela médica | |, a Autora com diagnostico de
Fibrose Pulmonar e Enfisema pulmonar, com dispneia e cansagco aos minimos esforgos
caracterizando quadro grave. Sendo prescrito: Brometo de Tiotrépio 2,5mcg (Spiriva® Respimat®)
— 02 jatos ao dia. O uso do referido medicamento proporciona ganho na fungdo pulmonar e na
qualidade de vida. Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) citada: J84.1 — Outras
doencas pulmonares intersticiais com fibrose e J43.9 — Enfisema néo especificado.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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 organizagdo 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 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 Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no d&mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
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.

8. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela Portaria n° 01/2013, de
20 de fevereiro de 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. O enfisema pulmonar, uma das formas clinicas da doenca pulmonar obstrutiva
cronical, caracteriza-se como uma doenca crénica irreversivel, caracterizada por obstrucdo
brénquica e distensdo alveolar. Ha perda da elasticidade dos pulmdes, destruicdo alveolar e capilar
por acimulo de ar nos alvéolos. A medida que a destruicdo alveolar progride, as trocas gasosas
diminuem. H& uma adaptagdo progressiva com a convivéncia de menor taxa de oxigénio no
organismo, tornando, por isso mesmo, a pessoa intolerante a altas taxas de oxigénio. Dentre 0s
fatores de risco, destaca-se o fumo e a poluicdo ambiental persistente. Na fase tardia, o paciente
apresenta cansaco aos esforcos rotineiros, tosse produtiva, desconforto relacionado com a menor
capacidade de respirar (dispneia), uso abusivo da musculatura acessoéria, definindo o térax em
barril, agitacdo/sonoléncia, dificuldade de concentragdo, tremor das méaos e anorexia com perda de
peso. As complicacdes frequentes do enfisema sdo o pneumotdrax e a insuficiéncia respiratoria

aguda?.

2. A doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) caracteriza-se pela I|m|tagao
cronica ao fluxo de ar, ndo totalmente reversivel, associada a uma resposta inflamatoria anormal a
inalacdo de particulas ou gases nocivos. Do ponto de vista da fisiopatologia, a obstrucéo crénica ao
fluxo de ar na DPOC ocorre devido a uma associa¢do de inflamagdo nas pequenas vias aéreas
(bronquiolite respiratéria) 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 episodios de
agravamento que duram geralmente alguns dias (exacerbagfes). Do ponto de vista funcional, a
obstrucdo ao fluxo de ar pode ser classificada em leve, moderada, grave ou muito grave (GOLD 1,

! Brand4o. D.S., Tratamento do enfisema pulmonar avancado: cirurgia redutora de volume pulmonar ou broncoscopia. Disponivel em:
<http://www.sopterj.com.br/wp-content/themes/_sopterj_redesign_2017/_revista/2014/n_01/08.pdf> Acesso em: 07 jun. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educagfo na Satde. Departamento de Gestdo da Educagio na
Sade. Projeto de Profissionalizagio dos Trabalhadores da Area de Enfermagem. Profissionalizagdo de auxiliares de enfermagem:
Cadernos do aluno: Saude do adulto, assisténcia clinica, ética profissional. 2.ed. 1% reimpr. — Brasilia: Ministério da Satde; Rio de
Janeiro: Fiocruz, 2003. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/profae/pae_cad4.pdf>. Acesso em: 07 jun. 2022.
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2, 3 e 4, respectivamente), de acordo com a reducdo do VEF1 p6s-BD. Atualmente a classificacdo
ABCD ¢ utilizada para classificar o grupo de risco e perfil sintoméatico para determinar o
tratamento inicial da DPOC. A conduta terapéutica subsequente é realizada conforme avaliacdo da
intensidade dos sintomas e do perfil de risco de exacerbacdes®.

3. A Fibrose pulmonar é a mais comum entre todas as doengas intersticiais crénicas
que acometem o pulm&o. Sua historia natural compreende uma evolugdo progressiva do processo
fibrético com eventuais respostas terapéuticas®.

DO PLEITO

1. O Brometo de Tiotrépio (Spiriva® Respimat) é um agente especifico
antimuscarinico de longa acdo (LAMA). Nas vias aéreas, atua através da inibicdo dos receptores
M3 do musculo liso, resultando em relaxamento. Esté indicado para o tratamento de manutencédo de
pacientes com DPOC (incluindo bronquite cronica e enfisema); como tratamento adicional de
manutencdo para melhora dos sintomas da asma qualidade de vida e reducdo das exacerbacdes em
pacientes a partir de 6 anos de idade com asma moderada tratados com pelo menos corticosteroides
inalatérios ou asma grave tratados com corticosteroides inalat6rios e agonistas beta-adrenérgicos de
longa duracéo que permanecam sintomaticos®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Brometo de Tiotrépio 2,5mcg (Spiriva®
Respimat®) possui indicacdo em bula® para o tratamento de manutencgdo de pacientes com DPOC
(incluindo  enfisema), quadro clinico da Autora, conforme documento médico
(anexo_18742266 Pag. 1-2).

2. No que se refere a disponibilizacdo pelo SUS, cumpre esclarecer que o
medicamento Brometo de Tiotrépio (Spiriva® Respimat®) ndo se encontra padronizado em
nenhuma lista oficial de medicamentos do SUS (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado)
para dispensagdo no &mbito do Municipio de Iguaba Grande e do Estado do Rio de Janeiro. Assim,
considerando que ndo existe politica publica de salde para dispensacdo deste medicamento,
salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do Estado ou do Municipio em fornecer tal item.

3. No SUS, os medicamentos indicados para o manejo da DPOC estdo descritos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica
(DPOC)® publicado pela Portaria Conjunta n° 19, de 16 de novembro de 2021.

3 BRASIL. Ministério da sadde. Portaria Conjunta 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: 25 mai. 2022.
4RUBIN, A. S. et al. Fatores prognosticos em fibrose pulmonar idiopatica. Jornal Brasileiro de Pneumologia, S&o Paulo, v. 26, n. 5,
set/out. 2000. Disponivel em:

<http://books.google.com.br/books?hl=ptBR&Ir=&id=WauheK2C99QC&oi=fnd&pg=PA227 &dg=fibrose+pulmonar&ots=HyGgGiNx
We&sig=H5SsxpAmOsmnl0PxkgevwZEi_M#v=onepage&q=Ffibrose%20pulmonar&f=false>. Acesso em: 07 jun. 2022.

5 ANVISA. Bula do medicamento Brometo de Tiotropio (Spiriva® Respimat®) por Boehringer Ingellheim do Brasil Quimica e
Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510166110166/?nomeProduto=spiriva>.
Acesso em: 07 jun 2022.

® Ministério da Satide. Secretaria de Atencdo Especializada a Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos
em Saude. Portaria Conjunta n° 19, de 16 de novembro de 2021. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca Pulmonar
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3.1. Conforme Protocolo, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), os seguintes medicamentos: Budesonida 200mcg (capsula inalante), Formoterol
12mcg (cépsula inalante), Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (cépsula inalante),
Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (capsula inalante) e Formoterol 6mcg + Budesonida
200mcg (p6 inalante).

v" Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as
doencas descritas na Classificacdo Internacional de Problemas e Doencas Relacionadas a
Salde (CID-10) autorizadas. Assim, as CIDs-10 elencéaveis para o fornecimento dos
medicamentos padronizados sdo as seguintes: J44.0, J44.1 e J44.8 e aos pacientes que
perfazem os critérios do PCDT de DPOC. Cabe elucidar, que as CIDs informadas em
documento médico (J84.1 e J43.9) sdo divergentes das contempladas do PCDT,
inviabilizando recebimento dos referidos medicamentos por via administrativa.

3.2. No ambito da Atencdo Baésica, a Secretaria Municipal de Saude de Iguaba grande,
conforme relagdo municipal de medicamentos (REMUME-2013) disponibiliza: Prednisona
5mg e 20mg (comprimido) e 3mg/mL (solucdo oral); Ipratropio 0,25mg/mL (solugdo para
inalacdo) e Salbutamol 0,4mg/mL (xarope) e 2mg (comprimido).

4. No relatério médico ndo consta o0 uso dos medicamentos preconizados no
Protocolo supracitado. Nesse sentido sugere-se a médica assistente que avalie o uso dos
medicamentos padronizados no plano terapéutico da Autora.

5. Em cardter informativo, as associagbes de LAMA (inibidores da
acetilcolina)/LABA (agonista beta adrenérgico de longa agdo) incorporadas ao SUS, conforme
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DPOC recomenda a utilizacdo do brometo de
umeclidinio + trifenatato de vilanterol 62,5 mcg + 25 mcg (p6 inalante para pacientes com DPOC)
e 0 brometo de tiotrépio 2,5mcg + cloridrato de olodaterol 2,5 mcg (solugdo para inalagdo oral)
para pacientes com DPOC grave ou muito grave (estagios 3 e 4), com alto risco (grupos C e D) e
conforme critérios definidos no presente Protocolo. Em consulta ao Sistema de gerenciamento da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 06/2022,
constatou-se que o medicamento brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol 62,5 mcg + 25
mcg e 0 brometo de tiotrépio 2,5mcg + cloridrato de olodaterol 2,5 mcg (solugdo para inalagéo
oral) foram incluidos no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), devendo
ser ofertado pela Secretaria Estadual de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ). Porém, em consulta ao
Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica (Horus), verificou-se que ainda ndo estdo
sendo ofertados no SUS.

6. O medicamento pleiteado Brometo de Tiotrépio (Spiriva® Respimat®) possui
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

7. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fls. 5/6, item “DO PEDIDO”, subitem “d”) referente ao provimento de “..bem como outros
medicamentos, insumos, exames ou intervencdes cirdrgicas que se flzerem necessarios a
continuidade do tratamento de sua salde... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento

Obstrutiva Cronica (DPOC). Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211123_PORTAL_Portaria_Conjunta_19_PCDT_DPOC.pdf >. Acesso em: 07 jun. 2022.
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de novos itens sem emissdo 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 saude.

E o parecer.

A Vara Unica de Iguaba grande do Estado do Rio de Janeiro para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUN(;AO ALINE PEREIRA DA SILVA
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 13065
CRF-RJ 9554 ID. 4.391.364-4

Mat.: 50825259

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