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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2787/2022
Rio de Janeiro, 18 de novembro de 2022.

Processo n° 0030132-63.2022.8.19.0002,
ajuizado por| |,
representado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto a inclusdo dos medicamentos: Brometo de Tiotrdpio 2,5 mcg + Olodaterol 2,5mcg
(Spiolto®) ou Tiotrépio 2,5mcg/puff (Spiriva® Respimat®) ou Dipropionato de
Beclometasona 100mcg + Fumarato de Formoterol di-hidratado 6mcg + Brometo de
Glicopirrénio 12,5mcg (Trimbow®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 78 a 84 encontra-se o0 PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 1841/2022, emitido em 17 de agosto de 2022 e as folhas 130
a 133 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2184/2022 emitido em 15 de setembro
de 2022 nos quais foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes a época,
ao quadro clinico do Autor (arritmia, hipertensdo pulmonar e disfuncao sistolica e
cardiopatia) e a indicacdo dos medicamentos pleiteados Espironolactona 25mg
(Aldactone®) e Sacubitril 24mg + Valsartana 26mg (Entresto®), bem como a solicitacdo da
complementacdo do quadro clinico do Autor que justifique a indicacdo dos medicamentos
Apixabana 2,5mg (Eliquis®), Formoterol 12mcg (Fluir®), Trimetazidina 35mg
comprimido de liberacdo prolongada (Soanza® XR ou Vastarel®), Atorvastatina 40mg,
Clonazepam 2mg, Doxasozina 2mg + Finasterida 5mg (Duomo HP®), Quetiapina 25mg
e Tiotropio 2,5mcg/puff (Spiriva® Respimat®). Reitera-se a necessidade de justificativa
técnica sobre o uso dos medicamentos Apixabana 2,5mg (Eliquis®), Formoterol 12mcg
(Fluir®), Clonazepam 2mg, Doxasozina 2mg + Finasterida 5mg (Duomo HP®),
Quetiapina 25mg e Tiotrépio 2,5mcg/puff (Spiriva® Respimat®) no tratamento do Autor.

2. Ap6s a emissdo dos pareceres supracitados foram acostados novos
documentos médicos (fl. 159/160) datado de 22 de outubro de 2022 pelo médico
| , onde relata que o Autor, 88 anos, portador de
Doenca Pulmonar obstrutiva Crénica (DPOC) e Enfisema pulmonar relacionada ao
tabagismo, apresenta também quadro de insuficiéncia cardiaca e fibrilagdo atrial, como
consequéncia dependéncia de oxigenioterapia, apresenta importante limitacdo funcional
pulmonar, necessitando de terapia broncodilatadora. Para o caso em questdo é necessario o
uso de agentes broncodilatadores de longa acéo sendo apresentada 03 opcdes:

e 12 opcdo: Brometo de Tiotrépio 2,5 mcg + Olodaterol 2,5mcg (Spiolto®) — 02
inalagdes 01 vez ao dia;

e 2%0pcdo: Tiotropio 2,5mcg/puff (Spiriva® Respimat®) — 02 doses 01 vez ao dia;
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e 3% opcdo: Dipropionato de Beclometasona 100mcg + Fumarato de Formoterol
di-hidratado 6mcg + Brometo de Glicopirronio 12,5mcg — 02 inalagfes de 12/12
horas.

3. Salienta-se que foi acostado documento medico as folhas 161/162, no
entanto, trata-se do mesmo documento referenciado na elaboracdo do PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 2184/2022 (fls. 102 e 103), portanto ja abordado
anteriormente.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SI/NATIJUS N°
1841/2022 emitido em 17 de agosto de 2022 (fl. 78 a 84).

DO QUADRO CLINICO

1. Em complento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
1841/2022 emitido em 17 de agosto de 2022 (fl. 78 a 84) e PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS Ne 2184/2022 emitido em 15 de setembro de 2022 (fls: 130 a
132).

2. A doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) -caracteriza-se pela
limitagdo cronica ao fluxo de ar, ndo totalmente reversivel, associada a uma resposta
inflamatdria anormal & inalacdo de particulas ou gases nocivos. Do ponto de vista da
fisiopatologia, a obstrugdo cronica ao fluxo de ar na DPOC ocorre devido a uma associagéo
de inflamacdo nas pequenas vias aéreas (bronquiolite respiratoria) e destruigdo
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)®.

3. O Enfisema Pulmonar, uma das formas clinicas da Doenga pulmonar
obstrutiva cronica (DPOC)2, caracteriza-se como uma doenca crbnica irreversivel,
caracterizada por obstrucdo brénquica e distensdo alveolar. H& perda da elasticidade dos
pulmdes, destruicio alveolar e capilar por acimulo de ar nos alvéolos. A medida que a
destruicdo alveolar progride, as trocas gasosas diminuem. Ha uma adaptacdo progressiva
com a convivéncia de menor taxa de oxigénio no organismo, tornando, por isso mesmo, a
pessoa intolerante & altas taxas de oxigénio. Dentre os fatores de risco, destaca-se 0 fumo e a
poluicdo ambiental persistente. Na fase tardia, o paciente apresenta cansago aos esfor¢os
rotineiros, tosse produtiva, desconforto relacionado com a menor capacidade de respirar

! Brasil. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n° 19, de 16 de novembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211123_PORTAL_Portaria_Conjunta_19_PCDT_DPOC.pdf>. Acesso em: 17 nov.
2022.

2 Branddo. D.S., Tratamento do enfisema pulmonar avangado: 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
17 nov. 2022.

4 NatJus


http://www.sopterj.com.br/wp-content/themes/_sopterj_redesign_2017/_revista/2014/n_01/08.pdf

Secretaria de
Saude

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

(dispneia), uso abusivo da musculatura acessoria, definindo o toérax em barril,
agitacdo/sonoléncia, dificuldade de concentracdo, tremor das maos e anorexia com perda de
peso. As complicagdes frequentes do enfisema sdo o pneumotdrax e a insuficiéncia
respiratéria aguda®.

4. A Fibrilacdo Atrial (FA) é uma arritmia supraventricular em que ocorre
uma completa desorganizacao na atividade elétrica atrial, fazendo com que os atrios percam
sua capacidade de contracdo, ndo gerando sistole atrial. E a arritmia cardiaca sustentada mais
frequente. Sua prevaléncia aumenta com a idade e frequentemente esta associada a doencas
estruturais cardiacas, trazendo prejuizos hemodindmicos e complica¢fes tromboembdlicas
com grandes implicagcbes econémicas e na morbimortalidade da populagdo. Existem
diferentes fatores de risco para FA, dentre eles 0 aumento da idade, a ocorréncia de diabetes,
hipertensdo e valvulopatias. A FA estd associada a aumento do risco de acidente vascular
encefélico, insuficiéncia cardiaca e mortalidade total. A atual classificagcdo proposta para a
doenca é: inicial, paroxistica, persistente e permanente®.

5. O tabagismo é reconhecido como uma doenga cronica gerada pela
dependéncia a nicotina, estando por isso, inserido na Classifica¢do Internacional de Doengas
(CID10), da Organizagdo Mundial de Salide (OMS). E estd associado a alta
morbimortalidade, sendo responsavel por aproximadamente cinco milhdes de mortes ao ano.
E considerado pela OMS a maior causa de morte evitavel e de maior crescimento no mundo,
com estimativas de que, a partir de 2020, de cada 10 mortes atribuidas ao tabaco, sete
acontecerdo nos paises em desenvolvimento, onde os problemas graves associados ao
tabagismo dividirdo o cenédrio com problemas bésicos de saude como desnutrigdo,
deficiéncia de saneamento e de suprimento de agua, e doengas infectocontagiosas ainda n&o
controladas®.

DO PLEITO

1. Em complemento aos Pareceres NATJUS N° 1841/2022 emitido em 17 de
agosto de 2022 (fl. 78 a 84) e NATJUS N° 2184/2022 emitido em 15 de setembro de 2022
(fls. 130 a 132).

2. A associacdo Brometo de Tiotropio + Olodaterol é indicada para o
tratamento de manutencdo da Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) moderada,
grave e muito grave, incluindo bronquite (inflamagdo dos brénquios) crénica e enfisema
pulmonar (doenca na qual os tecidos dos pulmdes sdo gradualmente destruidos). O objetivo é

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educagdo na Satide. Departamento de Gestdo da
Educago na Sadde. Projeto de Profissionalizagdo dos Trabalhadores da Area de Enfermagem. Profissionalizago de auxiliares
de enfermagem: Cadernos do aluno: Sadde do adulto, assisténcia clinica, ética profissional. 2.ed. 1% reimpr. — Brasilia:
Ministério da Sadde; Rio de Janeiro: Fiocruz, 2003. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/profae/pae_cad4.pdf>. Acesso em: 17 nov. 2022.

4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretrizes Brasileiras de Fibrilagdo Atrial. Arquivos Brasileiros de
Cardiologia, 92(6 supl. 1): 1-39,2009. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2009/diretriz_fa_92supl01.pdf>.
Acesso em: 17 nov. 2022.

5 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. A Anvisa na Redugio a Exposi¢do Involuntaria & Fumaga do Tabaco.
Brasilia - DF, 2009. Disponivel em: Acesso em: 17 nov. 2022.
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reduzir a obstrucdo do fluxo de ar (melhorar a respiracdo), melhorar a qualidade de vida,
reduzir a dispneia (falta de ar) associada e melhorar a tolerancia ao exercicio®.

3. A associacdo entre o Dipropionato de Beclometasona + Fumarato de
Formoterol di-hidratado + Brometo de Glicopirrénio (Trimbow®) é indicada para o
tratamento de manutencdo, ou seja, para evitar o surgimento dos sintomas, em pacientes
adultos com doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) moderada a grave’.

111 - CONCLUSAO

1. Considerando o novo relato médico acostado ao Processo (fls.130/132) o
Autor apresenta Doenga Pulmonar obstrutiva Cronica (DPOC) e Enfisema pulmonar
relacionada ao tabagismo, apresenta também quadro de insuficiéncia cardiaca e fibrilagédo
atrial.

2. Frente ao exposto, os medicamentos anteriormente pleiteados, a saber,
Formoterol 12mcg (Fluir®), Trimetazidina 35mg comprimido de liberacéo prolongada
(Soanza® XR ou Vastarel®), Atorvastatina 40mg e Tiotrépio 2,5mcg/puff (Spiriva®
Respimat®) estdo indicados ao tratamento do quadro clinico do Autor.

3. Em relacdo a disponibilizagdo no @ambito do SUS dos itens
supramencionados bem como as demais informacGes julgadas imprescindiveis ja foram
devidamente abordadas no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1841/2022 emitido
em 17 de agosto de 2022 (fl. 78 a 84) e PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS N°
2184/2022 emitido em 15 de setembro de 2022 (fls. 130 a 132).

4, Em relacdo a Apixabana 2,5mg (Eliquis®) o medicamento esta indicado
para anticoagulacdo em pacientes com Fibrilacdo Atrial de origem ndo valvar. Tendo em
vista que o laudo médico refere que a Autor apresenta “Fibrilacdo atria/” ndo fica
esclarecido a origem da Fibrilacdo Atrial. Portanto, permanece a divida sobre tipo de
fibrilacdo atrial que acomete o Autor (Valvar ou ndo Valvar).

5. Quanto aos medicamentos acrescidos, insta mencionar que o médico
assistente projetou trés opcles de tratamento medicamentoso (Brometo de Tiotrdpio 2,5
mcg + Olodaterol 2,5mcg (Spiolto®) ou Tiotrépio 2,5mcg/puff (Spiriva® Respimat®) ou
Dipropionato de Beclometasona 100mcg + Fumarato de Formoterol di-hidratado 6mcg
+ Brometo de Glicopirrénio 12,5mcg (Trimbow®) de forma que no plano terapéutico do
Autor, efetivamente devera ser escolhida apenas uma das opcoes.

6. Os medicamentos Brometo de Tiotropio 2,5 mcg + Olodaterol 2,5mcg
(Spiolto®), Tiotrépio 2,5mcg/puff (Spiriva® Respimat®) e Dipropionato de Beclometasona
100mcg + Fumarato de Formoterol di-hidratado 6mcg + Brometo de Glicopirrénio

® Bula do medicamento do medicamento Brometo de Tiotropio + Olodaterol (Spiolto®) por Boehringer Ingelheim do Brasil
Quimica e Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351781502201461/?substancia=25575&situacaoRegistro=V>. Acesso em:
17 nov.2022.

" Bula do Dipropionato de Beclometasona + Fumarato de Formoterol di-hidratado + Brometo de Glicopirrénio (Trimbow®) por
Chiesi Farmaceutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351495517201607/?nomeProduto=trimbow&substancia=3881&situacaoRe
gistro=V>. Acesso em: 17 nov.2022.
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12,5mcg (Trimbow®) estdo indicados ao tratamento do quadro clinico do Requerente
conforme consta em documento médico (fs. 159/160)

7. Em relacéo a disponibilizacdo no ambito SUS, relata-se:

e Brometo de Tiotrépio 2,5 mcg + Olodaterol 2,5mcg (Spiolto®) foi_incorporada
a0 SUS para pacientes com DPOC grave ou muito grave, com alto risco e conforme
critérios definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas da doenca
pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), publicado pelo Ministério da Salde®. Apés
consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos
e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 11/2022, constatou-se que Brometo
de Tiotropio 2,5 mcg + Cloridrato de Olodaterol 2,5mcg foi integrado no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) com cddigo:
06.04.85.002-6, mas ainda nédo é fornecido pela Secretaria de Estado de Saude
do Rio de Janeiro.

e Brometo de Tiotrépio 2,5mcg/puff (Spiriva® Respimat®) e Dipropionato de
Beclometasona 100mcg + Fumarato de Formoterol di-hidratado 6émcg +
Brometo de Glicopirronio 12,5mcg (Trimbow®) - ndo integram nenhuma lista
oficial de dispensacdo (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) através do
SUS, no ambito do Municipio de Rio Bonito e do Estado do Rio de Janeiro. Assim,
considerando que ndo existe politica publica de salde para dispensacdo destes
medicamentos, salienta-se que ndo h& atribuicdo exclusiva do estado ou do
municipio em fornecer tais itens.

8. No momento, para o tratamento da DPOC, em atencdo ao Protocolo Clinico
e Diretrizes terapéuticas publicado pelo Ministério da Salde?!, a Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os medicamentos Budesonida 200mcg (capsula inalante),
Formoterol 12mcg (capsula inalante), Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (pé inalante)
e Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (capsula inalante) aos usuarios que perfazem os
critérios preconizados pelo referido protocolo ministerial.

10. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS verificou-se que o Autor ndo_esta cadastrado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica para a retirada dos medicamentos padronizados
para o tratamento da DPOC e Enfisema pulmonar.

11. Dessa forma, sugere-se ao médico assistente que avalie a possibilidade de
uso dos medicamentos padronizados para o tratamento da DPOC e do Enfisema pulmonar, o
perfazendo o Autor os requisitos necessarios para a disponibilizacdo desses medicamentos, o
Requerente ou seu Representante legal deve comparecer na Secretaria Municipal de Saude
localizado na Rua Getulio Vargas, 109 — Centro, portando: Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do
Cartdo Nacional de Saude/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

8Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagéo. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2020/20201229_Relatorio_585_LAMA_LABA_DPOC.pdf
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feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias
para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o
laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter a descri¢édo do
quadro clinico do paciente, men¢do expressa do diagnostico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do
Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

12. Os medicamentos Brometo de Tiotrépio 2,5 mcg + Olodaterol 2,5mcg
(Spiolto®), Tiotrépio 2,5mcg/puff (Spiriva® Respimat®) e Dipropionato de
Beclometasona 100mcg + Fumarato de Formoterol di-hidratado 6mcg + Brometo de
Glicopirrénio 12,5mcg (Trimbow®) possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

E o parecer.

Ao V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO ALINE PEREIRA DA SILVA
BARREDZ_O Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 13065
CRF- RJ 9554 ID. 4.391.364-4
I1D. 50825259

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