GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 3754/2017

Rio de Janeiro, 13 de dezembro de 2017.

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

| — RELATORIO

1. De acordo documentos médicos da Policlinica Piquet Carneiro (fls. 35/36)
emitidos, em 27 de novembro de 2017, o Autor é portador de Doenca Pulmonar
Obstrutiva Crbnica e estd em tratamento ambulatorial, em uso de Formoterol +
Budesonida 12/400mcg diério para controle de sua doenca pulmonar. Apresenta ainda
limitagdo as atividades diarias, tendo indicagdo especifica para a associacdo de Brometo
de Tiotropio 2,5mcg (Spiriva® Respimat) para otimizagdo do tratamento. O medicamento
pleiteado tem como objetivo a melhora da qualidade de vida, além de melhorar o controle da
doenca de base. Foi informada a Classificagéo Internacional de Doencas (CID-10): J44.8 -
Outras formas especificadas de doenca pulmonar obstrutiva cronica. Consta a
seguinte prescrigao:

e Brometo de Tiotrépio 2,5mcg (Spiriva® Respimat) — 02 puff, uma vez ao dia (uso
continuo).

Il- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacao n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolucdo 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,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 disp&e sobre
as normas de financiamento e de execucdo do Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.
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6. Resolugcdo SMS n° 2.177, de 19 de agosto de 2013 definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de salde, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢cdes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) caracteriza-se por sinais
e sintomas respiratorios associados a obstrugdo cronica das vias aéreas inferiores,
geralmente em decorréncia de exposi¢éo inalatoria prolongada a material particulado ou
gases irritantes. O substrato fisiopatolégico da DPOC envolve bronquite cronica e enfisema
pulmonar, os quais geralmente ocorrem de forma simultdnea, com varidaveis graus de
comprometimento relativo num mesmo individuo. Os principais sinais e sintomas sao tosse,
dispneia, sibilancia e expectoracdo crénica. A DPOC estd associada a um quadro
inflamatério sistémico, com manifestacdbes como perda de peso e reducdo da massa
muscular nas fases mais avan¢adas. Quanto a gravidade, a DPOC ¢ classificada em:

estagio | — Leve; estagio Il — Moderada; estagio lll — Grave e estagio IV — Muito Gravel.
DO PLEITO
1. O Brometo de Tiotrépio (Spiriva® Respimat®) é um agente antimuscarinico

especifico, de longa acdo. Nas vias aéreas, atua através da inibicdo dos receptores Mz do
musculo liso, resultando em relaxamento. Esté indicado para o tratamento de manutengéo
de pacientes com Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) incluindo bronquite
crbnica e enfisema, para o tratamento da dispneia (falta de ar) associada, melhora do
comprometimento da qualidade de vida da DPOC e para a reducdo das exacerbagées?.

Il — CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Brometo de Tiotrépio 2,5mcg (Spiriva®
Respimat®) possui_indicacdo, que consta em bula?, para o tratamento da Doenca
Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC), patologia que acomete o Autor, conforme descrito
no documento médico a fl. 35. Contudo, ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

2. O medicamento Brometo de Tiotropio (Spiriva® Respimat®) foi alvo de
andlise pela Comissédo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS (CONITEC) que
decidiu, por unanimidade, pela ndo incorporacdo deste medicamento para o tratamento da
Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénicasd.

1 BRASIL. Ministério da satde. Portaria n° 609, 06 de junho de 2013 (Retificado em 15 de junho de 2013). Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em:
<http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2014/junho/13/Portaria-609-de-2013.pdf>. Acesso em: 13 dez. 2017.
2 Bula do medicamento Brometo de Tiotrépio (Spiriva® Respimat®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e
Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=22999942016&pldAnexo=3898
392>. Acesso em: 11 dez. 2017.

3 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de
Gestéo e Incorporacéo de Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendacdo da Comisséo Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC — 68. Brometo de Tiotropio para tratamento da Doencga Pulmonar
Obstrutiva Crénica. Elaborado em agosto de 2013. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Incorporados/BrometoTiotropio-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 13 dez. 2017.
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3. Para o tratamento da DPOC, o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo desta patologia, através da
Portaria SAS/MS n° 609, de 06 de junho de 2013. Por conseguinte, a Secretaria de Estado
de Saude 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 (p6
inalante), e Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (capsula inalante) aos usuarios que
perfazem os critérios preconizados pelo referido protocolo ministerial.

4. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME), da Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES-RJ), consta que o Autor encontra-se cadastrado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para a retirada do medicamento
Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (capsula inalante), tendo efetuado a dultima
retirada em 07 de dezembro de 2017, no Pélo Rio Farmes.

5. Segundo o referido protocolo, o Brometo de tiotrépio néo foi incluido
devido a caréncia de estudos bem controlados mostrando beneficio clinicamente relevante
desse farmaco contra a associagdo de Formoterol ou Salmeterol com corticosteroide
inalatério, bem como a existéncia de duavidas sobre a seguranca em longo prazo,
associadas ao uso de Tiotrépio em inalador Respimat®, justificam a sua nao inclusdo no
presente Protocolo?.

6. Diante do exposto, e tendo em vista as informacdes que constam no
documento médico (fl. 35), de que o Autor “... em uso de Formoterol + Budesonida
12/400mcg diario para controle de sua doenca pulmonar..” e que “... apresenta ainda
limitacdo as atividades diarias” e “.. tendo indicacdo especifica para a associagdo de
Brometo de Tiotrépio 2,5mcg (Spiriva® Respimat) para otimizacdo do tratamento...”;
cumpre informar que o medicamento pleiteado Brometo de Tiotrépio 2,5mcg (Spiriva®
Respimat®) representa, neste caso, uma alternativa terapéutica ao tratamento do

Autor.

7. Quanto a solicita(;éo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl.
17, item “VII”, subitens “b” e “e€”) referente ao provimento de “.. bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que (...) se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor...”, cumpre ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem a apresentagéo do laudo que justifique a sua necessidade,
tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos pode implicar em
risco a saude.

E o parecer.

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