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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1285/2022
Rio de Janeiro, 21 de junho de 2022.

Processo n°® 0156472-55.2022.8.19.0001,
ajuizado por | -

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Brometo de Tiotrépio 2,5 mcg (Spiriva® Respimat) ou Brometo de Glicopirronio
50mcg ou Brometo de Umeclidinio 62,5mcg e furoato de fluticasona 100mcg + brometo de
umediclinio 62,5mcg + trifenatato de vilanterol 25mcg (Trelegy®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico da Policlinica Piquet Carneiro - do Hospital
Universitario Pedro Ernesto - UERJ (fl. 27) emitido em 24 de maio de 2022 pelo
médico | |, a Autora é portadora de doenga pulmonar obstrutiva

cronica grave (CID-10: J44.8) e asma (CID-10: J45), em acompanhamento ambulatorial em uso
continuo de medicamentos broncodilatadores e anti-inflamatdrios inalatérios potentes para controle
da sua doenca pulmonar, porém ainda com grande disfungdo e muitos sintomas. Esta recomendado
0 uso de um medicamento antimuscarinico de longa duracdo: Brometo de Tiotropio 2,5 mcg
(Spiriva® Respimat) ou Brometo de Glicopirronio 50mg ou Brometo de Umeclidinio 62,5mg.

2. Apensado a folha 26, encontra-se documento médico da Policlinica Piquet
Carneiro - do Hospital Universitario Pedro Ernesto - UERJ, emitido em 19 de abril de 2022
por | | , no qual constam prescritos: furoato de fluticasona

100mcg + brometo de umediclinio 62,5mcg + trifenatato de vilanterol 25mcg (Trelegy®),
Dipropionato de beclometasona (Clenil HFA®) e Salbutamol spray (Aerolin®).

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 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. 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
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 Béasico 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. A Resolu¢do 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 Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bésico, Hospitalar,
Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislacGes
supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) caracteriza-se por sinais e
sintomas respiratorios associados a obstrucdo cronica das vias aéreas inferiores, geralmente em
decorréncia de exposicdo inalatoria prolongada a material particulado ou gases irritantes. O
substrato fisiopatoldgico da DPOC envolve bronguite cronica e enfisema pulmonar, os quais
geralmente ocorrem de forma simultanea, com variaveis graus de comprometimento relativo num
mesmo individuo. Os principais sinais e sintomas sdo tosse, dispneia, sibilancia e expectoracdo
cronicos. A DPOC esta associada a um quadro inflamatdrio sistémico, com manifestagdes como
perda de peso e reducdo da massa muscular nas fases mais avancadas. Quanto a gravidade, a DPOC
é classificada em: estagio | — Leve; estagio Il — Moderada; estagio 111 — Grave e estagio IV —
Muito Grave!.

DO PLEITO

1. Brometo de Tiotropio (Spiriva® Respimat), Brometo de Glicopirronio e
Brometo de Umeclidinio sdo antimuscarinicos de longa acgdo, indicados para tratamento
broncodilatador de manutengéo, para aliviar os sintomas dos pacientes com doenca pulmonar
obstrutiva cronica (DPOC)?34,

!BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. 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: 21 jun. 2022.

2 Bula do medicamento Brometo de Tiotrépio (Spiriva® Respimat®) por Boehringer Ingellheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510166110166/?nomeProduto=Spiriva >. Acesso em: 21 jun.
2022.
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2. A associacdo furoato de fluticasona + brometo de umediclinio + trifenatato de
vilanterol (Trelegy®) ¢ indicado para o tratamento de manutencgéo de pacientes adultos com doenca
pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) moderada (e um historico documentado de >2 exacerbagoes
moderadas ou >1 exacerbagdo grave nos ultimos 12 meses) ou DPOC grave a muito grave, que nao
estejam adequadamente tratados com monoterapia ou terapia dupla®.

111 - CONCLUSAO

1. De inicio, ap6s a analise dos documentos meédicos apensados aos autos, este
Nucleo faz as seguintes consideragdes:

e O pleito furoato de fluticasona + brometo de umediclinio + trifenatato de vilanterol
(Trelegy®) ja possui em sua composicdo um antimuscarinico de longa acéo (Brometo de
umediclinio). Considerando que as duas prescri¢des foram emitidas por médicos distintos
(fls. 26 e 27), ndo é possivel verificar com seguranca o uso associado de Trelegy® com
antimuscarinico de longa acdo (Brometo de Tiotrépio 2,5 mcg (Spiriva® Respimat) ou
Brometo de Glicopirrénio 50mcg ou Brometo de Umeclidinio 62,5mcg).

e Embora tenham sido pleiteados os medicamentos Brometo de Tiotropio 2,5 mcg
(Spiriva® Respimat) OU Brometo de Glicopirronio 50mcg E Brometo de Umeclidinio
62,5mcg (fls. 04 e 05), vale dizer que o Autor deverd usar apenas UM desses
medicamentos, tendo em vista que pertencem a uma mesma classe farmacoldgica.

2. Informa-se que o0s medicamentos furoato de fluticasona + brometo de
umediclinio + trifenatato de vilanterol (Trelegy®) e os antimuscarinico de longa acdo (Brometo
de Tiotrépio 2,5 mcg (Spiriva® Respimat) OU Brometo de Glicopirrénio 50mcg OU Brometo
de Umeclidinio 62,5mcg) estdo _indicados em bula para o tratamento da doenca pulmonar
obstrutiva crénica.

3. Quanto a disponibilizagdo no ambito do SUS, informa-se que os medicamentos
aqui pleiteados ndo_integram nenhuma lista oficial de dispensacdo (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) através do SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

4. Destaca-se que a terapia tripla, igual aquela vista no medicamento pleiteado
furoato de fluticasona + brometo de umediclinio + trifenatato de vilanterol (Trelegy®)
[associacdo de corticoide inalatério (CI) + antimuscarinico de acdo longa (LAMA) + agonista beta
de longa acdo (LABA)] estd prevista pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
publicado pelo Ministério da Satde para 0 manejo da DPOC com o0s seguintes medicamentos:

e Brometo de umeclidinio + Trifenatato de Vilanterol + Budesonida

e Tiotropio monoidratado + Cloridrato de Olodaterol + Budesonida.

3 Bula do medicamento Brometo de Glicopirrnio (Seebri®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100681117>. Acesso em: 21 jun. 2022.

4 Bula do medicamento Brometo de Umeclidinio (Vanisto®) por GlaxoSmithkline Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101070323 >. Acesso em: 21 jun. 2022.

5 Bula do medicamento furoato de fluticasona + brometo de umediclinio + trefenatato de vilanterol (Trelegy®) por GlaxoSmithKline
Brasil Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351368621201765/?nomeProduto=trelegy>. Acesso
5.em: 21 jun. 2022.
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5. Segundo o referido PCDT as associacdes fixas Brometo de Umediclinio +
Trifenatato de Vilanterol e Tiotrépio + Cloridrato de Olodaterol foram incorporadas ao SUS para
pacientes com DPOC grave ou muito grave (estagios 3 e 4), com alto risco (grupos C e D).

6. Os antimuscarinicos de acdo longa, na forma ndo associada, Brometo de
Tiotrépio 2,5 mcg (Spiriva® Respimat), Brometo de Glicopirronio 50mcg e Brometo de
Umeclidinio 62,5mcg ndo foram considerados ho PCDT-DPOC.

7. Embora a terapia tripla esteja prevista em PCDT do SUS para o tratamento da
DPOC, as associacdes Brometo de Umediclinio + Trifenatato de Vilanterol e Tiotropio +
Cloridrato de Olodaterol ainda ndo sdo disponibilizadas no ambito do Municipio e do Estado do
Rio de Janeiro.

8. Destaca-se que para o tratamento da DPOC, a Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do CEAF, os medicamentos Budesonida 200mcg
(c&psula inalante), Formoterol 12mcqg (capsula inalante), Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg
(p6 inalante) e Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (cépsula inalante) aos usuérios que
perfazem os critérios preconizados pelo protocolo.

9. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, a Requerente ndo possui cadastro para o0 recebimento dos medicamentos
disponibilizados por intermédio do CEAF.

10. Diante do exposto, este Nlcleo sugere o seguinte:

e Novo documento médico que esclareca qual o esquema terapéutico indicado a Autora para
o tratamento de sua condicdo clinica. Além disso, verifique a possibilidade de a Autora
fazer uso de tratamento com os medicamentos preconizados pelo SUS através do PCDT-

DPOC.
11. Os medicamentos pleiteados possuem registro valido junto a Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
12. Quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 21 e

22, item “VII”, subitens “b” e “e”), referente ao fornecimento de “...outros medicamentos e
produtos complementares e acessérios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora... ”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o0 provimento de
novos itens sem laudo que justifique a necessidade destes, tendo em vista que o uso irracional e
indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 13065
1D.5003221-6 ID. 4.391.364-4

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