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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 0434/2023
Rio de Janeiro, 13 de margo de 2023.

Processo n° 0809037-10.2023.8.19.0001,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Brometo de Tiotrépio 2,5 mcg + Olodaterol 2,5mcg (Spiolto®
respimat).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o formulario médico
da Camata de Resolucdo de Litigios de Salde (index: 43821349), preenchido em 23 de
novembro de 2022 pela médica | \

2. Em sintese, trata-se de Autora com enfisema pulmonar, que deve fazer uso
do medicamento Brometo de Tiotrépio 2,5 mcg + Olodaterol 2,5mcg (Spiolto® respimat) —
2 “puffs” uma vez ao dia. J& fez uso de Formoterol + Budesonida, porém sem melhora da
falta de ar. Caso ndo faca uso do medicamento prescrito, pode haver exarcebacdo da falta de
ar e internacdo. Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10) citada: J44 - Outras
doencas pulmonares obstrutivas cronicas.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugcdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

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).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execuc¢do e financiamento do Componente Basico 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 Deliberacdo 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 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 Salude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢des supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. 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 obstrugédo cronica ao fluxo de ar na DPOC ocorre devido a uma associagéo
de inflamacdo nas pequenas vias aéreas (bronquiolite respiratoria) e destruicdo
parenquimatosa (enfisema). A contribui¢do 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 (exacerbacoes)®.

DO PLEITO

5. A associacdo Brometo de Tiotrépio + Cloridrato de Olodaterol (Spiolto®)
é indicado para o tratamento de manutencdo de longa duragdo de pacientes com Doenca
Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) moderada, grave e muito grave (incluindo bronquite
crénica e enfisema pulmonar), para reduzir a obstrucao do fluxo de ar, melhorar a qualidade
de vida, reduzir a dispneia associada e melhorar a tolerancia ao exercicio®.

111 - CONCLUSAO

1. Isso posto, informa-se que o0 medicamento Brometo de Tiotrépio 2,5 mcg +
Olodaterol 2,5mcg (Spiolto® respimat), que apresenta registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), possui indicacdo aprovada em bula?, para o tratamento da
Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) moderada, grave e muito grave (incluindo

! 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: 13 mar.
2023.

2 Bula do medicamento Brometo de Tiotrépio + 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:
13 mar. 2023.
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bronquite cronica e enfisema pulmonar), patologia apresentada pela Autora, conforme
documentos médicos (index: 43821349).

2. No que se refere a disponibilizacdo pelo SUS, destaca-se que o Brometo de
Tiotrépio 2,5 mcg + Olodaterol 2,5mcg (Spiolto®) foi incorporado ao SUS e, conforme
consulta ao Sistema de gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM
do SUS - SIGTAP, tal medicamento deve ser ofertado no a&mbito da Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF (Portaria MS n 69, de 23 de fevereiro de
2022), através da Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), aos pacientes
gue se enquadrem nos critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da DPOC. Porém, em consulta realizada ao Sistema Nacional de
Gestdo Assisténcia Farmacéutica (Horus), tal medicamento ainda nao esté sendo ofertado

pela SES-RJ.

3. No momento, é ofertado, através da Secretaria de Estado de Salide do Rio de
Janeiro (SES/RJ), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo descritos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da DPOC, os seguintes medicamentos:
Budesonida 200mcg (capsula inalante), Formoterol 12mcg (cdpsula inalante); Formoterol
6mcg + Budesonida 200mcg (p6 inalante); Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (capsula
inalante) Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (cdpsula inalante).

4, Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que o Autor estd n&do cadastrado no CEAF para
recebimento de medicamentos ofertados pelo SUS.

5. Porém, conforme relato médico (index: 43821349), o Demandante ja fez uso
do medicamento Formoterol + Budesonida, porém sem melhora da falta de ar. Assim, o
medicamento ofertado pelo SUS no momento para DPOC néo se aplica o caso da Autor
(auséncia de reposta).

6. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (index: 4821343, fl. 19 e 20, item “VII”, subitem “e”) referente ao provimento de
“(...) bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia do autor (...) ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

HELENA TURRINI FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 12.112 CRF-RJ 10.277
Matricula: 72.991 ID. 436.475-02
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