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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N.° 2022/2022
Rio de Janeiro, 30 de agosto de 2022.

Processo n.° 0026956-76.2022.8.19.0002,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 1V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento Furoato de Fluticasona 100mcg + Brometo de Umeclidinio
62,5mcg + Trifenatato de Vilanterol 25mcg (Trelegry®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 53 a 56, encontra-se = PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N.° 1494/2022, emitido em 12 de julho de 2022, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislagfes vigentes, a condicéo clinica da Autora (asma
moderada/severa) e a indicacdo de uso e ao fornecimento pelo SUS do medicamento aqui
pleiteado.

2. Em seguida, foi apensado novo laudo médico do Centro de Atencdo e
Investigacdo da Tuberculose Prof. Mazzini Bueno (fls. 102 a 104), emitido em 25 de julho de
2022 por [ , no qual foi informado que a Autora, 65 anos

de idade, apresenta asma desde a infancia que em funcdo do tratamento irregular evoluiu
para remodelamento brénquico, configurando atualmente complexo asma/doenca pulmonar
obstrutiva crénica (DPOC). O uso de Formoterol + Budesonida ndo é capaz de manté-la
estavel e com boa resposta a Furoato de Fluticasona 100mcg + Brometo de Umeclidinio
62,5mcg + Trifenatato de Vilanterol 25mcg (Trelegry®).

3. Foi informado ainda que resultado de prova de funcdo pulmonar de
setembro/2021 demonstrou disturbio ventilatério obstrutivo moderado com capacidade vital
forcada reduzida e teste broncodilatador positivo com resposta de fluxo nas pequenas vias
aéreas. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citadas: J43.9 — Enfisema e J45.9 -
Asma nao especificada.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO /DO PLEITO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N.°
1494/2022, emitido em 12 de julho de 2022 (fls. 53 a 56).

DO QUADRO CLINICO

1. A asma e a doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) sdo doengas
bem fundamentadas cientificamente e apresentam caracteristicas particulares, permitindo sua
distincdo. Entretanto, pode ser dificil alcancar um diagndstico preciso em pacientes com
achados clinicos compativeis com ambas. Diante disto, GINA e GOLD propuseram o termo
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asthma-COPD overlap (ACO, sobreposicdo asma-DPOC). Resumidamente, a ACO pode
ser descrita como uma condicdo em pacientes com asma e caracteristicas de DPOC
(especialmente, obstrucdo ao fluxo aéreo parcialmente reversivel) ou uma condicdo em
pacientes com DPOC e caracteristicas de asma (resposta ao broncodilatador e hiper-
responsividade bronquica)®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente, convém mencionar que “Sobreposicdo Asma-DPOC” e “Asma
+ DPOC” sao termos usados para descrever coletivamente pacientes que apresentam
limitacdo persistente do fluxo aéreo, juntamente com caracteristicas clinicas consistentes
com asma e DPOC. Esta ndo é uma definicdo de uma Unica entidade de doenca, mas um
termo descritivo de uso clinico que inclui véarios fenétipos clinicos diferentes, refletindo
diferentes mecanismos subjacentes?.

2. De acordo com Gina (2022), os pacientes com caracteristicas clinicas
consistentes com asma e DPOC devem ser tratados como Asma [tratamento contendo
corticoide inalatério (CI)]. Além disso, deve ser considerado que tais pacientes irdo
usualmente necessitar de terapia com Broncodilatador beta-2-adrenérgicos de Longa Ac¢do
(LABA) e/ou Broncodilatador Blogueador Muscarinico de Longa A¢do (LAMA)2.

3. Destaca-se que a médica assistente afirma que a Autora apresenta
sobreposicdo asma-DPOC (fl. 102) e necessita fazer o uso do farmaco que contém a
combinagdo de CI + LAMA + LABA (terapia tripla), respectivamente: Furoato de
Fluticasona 100mcg + Brometo de Umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato de Vilanterol
25mcg (Trelegry®). Portanto, de acordo com diretrizes internacionais, tal medicamento esta
indicado no tratamento da condicdo clinica da Autora.

4, 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 limitagfes para a
pratica de atividades fisicas ou com exacerbagdes graves ou frequentes em uso de corticoides
inalatérios associados a broncodilatadores beta-2 adrenérgicos de longa acdo. Para pacientes
em uso de associacdo de LABA e LAMA, pode-se recomendar terapia tripla para pacientes
com episddios de exacerbacdo graves e frequentes, dado o efeito dos corticoides inalatorios
sobre as exacerbagdes.

5. Diante disso, foram incorporadas no SUS as associa¢cbes LAMA + LABA,
Brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol (pd inalante) e Tiotropio monoidratado
+ cloridrato de olodaterol (solucdo para inalacdo), que, em conjunto com o corticoide
inalatério padronizado no SUS — Budesonida — podem formar a terapia tripla.

6. 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 Satde do Rio
de Janeiro ainda ndo disponibiliza a associacdo LAMA+LABA [Brometo de umeclidinio +
trifenatato de vilanterol (pé inalante) e/ou Tiotropio monoidratado + cloridrato de olodaterol
(solugéo para inalagéo)].

1 Queiroz APA, a, Fonseca FR, a, Ré A, a, et al. Clinical, laboratory, and functional characteristics of asthma-COPD overlap
in patients with a primary diagnosis of COPD. J Bras Pneumol. 2021;47(1):e20200033.

2 Global Initiative for Astham. Global Strategy for Astham Management and Prevention (2022 update). Disponivel em: <
https://ginasthma.org/gina-reports/>. Acesso em: 30 ago. 2022.
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7. No momento, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza, aos pacientes que perfacas os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da DPOC, os seguintes farmacos: Budesonida 200mcg
(cépsula inalante); Formoterol 12mcg (cdpsula inalante); Formoterol 6mcg + Budesonida
200mcg (p6 inalante e capsula inalante) e Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (capsula
inalante).

8. Tendo em vista o relato médico, o qual consta que (fls. 102 a 104), o uso de
Formoterol + Budesonida néo é capaz de manter a Autora estavel e, apresenta boa resposta
com o Furoato de Fluticasona 100mcg + Brometo de Umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato de
Vilanterol 25mcg (Trelegry®), entende-se que os medicamentos padronizados pelo SUS néo
se apresentam como alternativa terapéutica para o tratamento da Autora.

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.
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