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O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Brometo de Tiotrépio 2,5 mcg (Spiriva® Respimat).

1-RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos em impresso do HUPE -Hospital
Universitario Pedro Ernesto (fls. 27-29), datados de 16 de setembro de 2022 e emitidos por
E 1, a Autora, 72 anos, possui historia de Asma e tabagismo

passivo. Foi internada do dia 06 de setembro de 2022 devido a dispneia com piora progressiva,
associada a febre e expectoracdo. Tomografia de térax evidenciando padrdo de pavimentagdo em
mosaico e espirometria evidenciando disturbio restritivo moderado antes da internacao.
Tratamento medicamentoso na internagdo com levofloxacino, Fumarato de formoterol di-hidratado
12mcg + budesonida 400mcg (Alenia®) e Brometo de tiotrépio 2,5 mcg (Spiriva® Respimat)
evoluindo com melhora de sintomas. Tomografia de tdrax na internacdo evidenciando
espessamento septal mais intenso em bases associado a areas de aprisionamento aéreo (UlO?),
ecocardiograma transtoracico (ECOTT) com alteracBes esclerodegenerativas mitro-adrticas com
estenose adrtica moderada baixo fluxo gradiente. Apresentando méacula hipercrémica com bordas
irregulares de fundo eritematoso e descamacdo em coxa direita, provavel carcinoma basocelular.
Com melhora dos sintomas teve alta hospitalar no dia 16 de setembro de 2022. Prescri¢do da alta
hospitalar:

e Fumarato de formoterol di-hidratado 12mcg + Budesonida 400mcg (Alenia®): 1 puff de 12
em 12 horas;

e Brometo de Tiotrépio 2,5 mcg (Spiriva® Respimat): 2 puffs a noite;
e Metformina 850mg: 1 comprimido de 8 em 8 horas;
e Insulina NPH: 30Ul de manha e 10 Ul a noite;

e Brometo de ipratropio + bromidrato de fenoterol (Duovent® N): 2 puff em caso de falta de
ar.

11 — ANALISE
DA LEGISLACA

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, disp0e,
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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito 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 Salude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

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 Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagéo
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 Resolugdo 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 os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Asma é uma doenca inflamatéria crbnica das vias aéreas inferiores que se
caracteriza, clinicamente, por aumento da responsividade dessas vias a diferentes estimulos, com
consequente obstrugdo ao fluxo aéreo, de forma recorrente e, tipicamente, reversivel. O conceito de
controle da asma compreende dois aspectos distintos: o controle das limitacdes clinicas atuais e a
reducdo de riscos futuros. O primeiro compreende o minimo de sintomas durante o dia, a auséncia
de sintomas a noite, a necessidade reduzida de medicamentos de alivio dos sintomas e a auséncia
de limitacdo das atividades fisicas. J& 0 segundo contempla as exacerbagoes, a perda acelerada da
fungdo pulmonar e os efeitos adversos do tratamento. Com base nesses pardmetros, a asma pode ser
classificada em controlada, parcialmente controlada e ndo controlada, cuja avaliacdo, em geral, é
feita em relagdo as Ultimas quatro semanas. Enquanto o controle da asma expressa a intensidade
com que as manifestacdes da asma sdo suprimidas pelo tratamento, a gravidade refere-se a
quantidade de medicamentos necessaria para atingir o controle, refletindo uma caracteristica
intrinseca da doenca e que pode ser alterada lentamente com o tempo'.

IBRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 14, de 24 de agosto de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Asma. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210830_PCDT_Asma_PT14.pdf>. Acesso em: 16 nov. 2022.
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2. A Dispneia é o termo usado para designar a sensa¢do de dificuldade respiratoria,
experimentada por pacientes acometidos por diversas moléstias, e individuos sadios, em condicdes
de exercicio extremo. Ela é um sintoma muito comum na pratica médica, sendo particularmente
referida por individuos com moléstias dos aparelhos respiratério e cardiovascular?.

DOPLEITO

1. O Brometo de Tiotrépio (Spiriva® Respimat) é um agente especifico
antimuscarinico de longa acdo. Nas vias aéreas, atua através da inibicdo dos receptores M3 do
masculo liso, resultando em relaxamento. Estd indicado para o tratamento de manutencdo de
pacientes com DPOC (incluindo bronguite cronica e enfisema), para o tratamento da dispneia
associada, melhora do comprometimento da qualidade de vida da DPOC e para a redugdo das
exacerbagdes; Tratamento adicional de manutencdo para melhora dos sintomas da asma, qualidade
de vida e reducdo das exacerbacfes em pacientes a partir de 6 anos de idade com asma moderada
tratados com pelo menos corticosteroides inalatorios ou asma grave tratados com corticosteroides
inalatdrios e agonistas beta-adrenérgicos de longa duracdo que permanegam sintomaticos®.

Ll —CONCLUSAQ

1. Inicialmente, cumpre esclarecer que o pleito Brometo de Tiotrépio 2,5 mcg
(Spiriva® Respimat) ¢ indicado para melhora dos sintomas da Asma, qualidade de vida e reducdo
das exacerbagdes em pacientes a partir de 6 anos de idade em pacientes com asma moderada
(tratados com pelo menos corticosteroides inalatérios) ou asma grave (tratados com
corticosteroides inalatérios e agonistas beta-adrenérgicos de longa duracdo que permanegam
sintomaticos). No entanto, ndo foi informado em qual etapa da Asma a Autora se encontra. Para
uma inferéncia acerca da indicacéo, solicita-se ao médico assistente que informe a gravidade

da Asma e o seu fenétipo.

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que o Brometo de
Tiotropio 2,5mcg foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS

(Conitec) para o tratamento da Asma Moderada e grave em pacientes adultos e criangas (com idade
de 6 anos ou mais) a qual decidiu negativamente pela sua incorporacdo no SUS: “Para tomar a
decisdo, a Conitec considerou que, ao passo que ha evidéncia do beneficio do tiotropio
considerando fungdo pulmonar e outros desfechos intermediarios, ha escassez de evidéncias que
demonstrem a superioridade do tiotropio frente ao tratamento ja disponivel no SUS (combinagao
de LABA + CI - formoterol + budesonida), considerando desfechos primordiais, como
exacerbacdes graves, hospitalizacdo ou qualidade de vida ™.

] Portanto, até o presente momento, pdo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos do SUS (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo no ambito do Municipio da Capital e do Estado do Rio de Janeiro.

2MARTINEZ, J. A. B; FILHO A. I. P. J. T. Dispneia. Medicina, Ribeirdo Preto, Simpdsio: Semiologia 37: 199-207, jul./dez. 2004.
Disponivel em: <https://edisciplinas.usp.br/pluginfile.php/4872006/mod_resource/content/1/DISPNEIA.pdf >. Acesso em: 16 nov. 2022.
% 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: 16 nov. 2022.
4 Conitec. Portaria SCTIE/MS n° 19, de 28 de maio de 2021. Torna publica a decisdo de n&o incorporar o tiotropio para tratamento da
asma moderada e grave em pacientes adultos e criangas (com idade de 6 anos ou mais), no ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210602_relatorio_612_tiotropio_asma_p19.pdf>. Acesso
em: 16 nov. 2022.
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3. Cabe informar que, para o tratamento da Asma, existe um Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 24 de agosto de
2021). O tratamento da Asma consiste no controle das limitacbes clinicas presentes [com
medicamentos de alivio: beta 2-agonistas inalatérios de curta duracédo (SABA) ] e na reducéo dos
riscos futuros [com medicamentos controladores: corticoides inalatérios (Cl), corticoides orais
(CO), os + beta 2-agonistas de longa duracdo (LABA) e imunobioldgico anti-IgE]. Para isso, foram
preconizados 0s seguintes medicamentos:

= Na Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza atualmente
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): Budesonida
200mcg (capsula inalante); Formoterol 12mcg (cépsula inalante); Formoterol 6mcg +
Budesonida 200mcg (p6 inalante e capsula inalante) e Formoterol 12mcg + Budesonida
400mcqg (capsula inalante).

= No ambito da Atencdo Baésica pela Secretaria Municipal da Capital: Beclometasona
(50mcg/jato e 200mcg/jato frasco com 200 doses); Salbutamol 100mg aerossol frasco com
200 doses; Prednisona (5mg e 20mg comprimido; 3mg/mL solucdo oral); Ipratrépio
0,25mg/mL solucéo para inalagéo.

4, Conforme documento médico (fls. 27-29), a Autora estd em uso da associagdo
LABA (Formoterol 12mcg) + Corticoide inalatério/ Cl (budesonida 400mcg) descrita no referido
protocolo. Mas ndo ha informacéao da utilizagdo dos demais medicamentos padronizados. Portanto,
ndo foram esgotadas todas as opgdes terapéuticas fornecidas pelo SUS, ou suas
contraindicagles. Deste modo, sugere-se avaliagdo médica quanto & possibilidade de prescri¢do
dos medicamentos padronizados no SUS frente ao pleito ndo padronizado.

5. Em caso positivo de troca, para se ter acesso aos medicamentos descritos no item
03, a Autora ou o0 seu representante legal devera:

= Da Atencdo baésica: comparecer a uma unidade basica de salde mais proxima de sua
residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
disponibilizacéo.

= Do CEAF: perfazendo os critérios de inclusdo, ap6s avaliagdo médica, devera
ATUALIZAR o cadastro no CEAF, comparecendo a RioFarmes Praca XI - Rua Julio do
Carmo 175, Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munida de: Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Saide/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos
médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1
via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.
Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera
conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagndstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido ha menos de 90 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

6. O medicamento pleiteado possui registro valido junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
7. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 21-22

item “VII - Do Pedido”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “...bem como outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao tratamento da
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moléstia da Autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifiqgue 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.

Ao 1° 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 VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF-RJ 11538
ID. 4.353.230-6 Mat. 4.918.044-1

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