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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1018/2025
Rio de Janeiro, 20 de marc¢o de 2025.

Processo n° 0001632-49.2022.8.19.0046,
ajuizado por

Trata-se de Autora com diagnéstico de linfangioleiomiomatose com
acometimento pulmonar e renal, sendo prescrito Sirolimus 1mg e Brometo de tiotrépio 2,5mcg +
Cloridrato de olodaterol 2,5mcg (Spiolto®) devido a distirbio obstrutivo acentuado em prova de
funcdo. Apresenta dispneia aos minimos esforcos, em uso de oxigenoterapia aos esforcos e para
dormir, saturacdo de 95% em ar ambiente com dessaturacao até 70% ap0ds esfor¢os. Foram citados
0s codigos da Classificacdo Internacional de Doengas (CID10): J84.8 — Outras doencas
pulmonares especificas e J44.0 — Doenca pulmonar obstrutiva crbénica com infeccdo
respiratoria aguda do trato respiratorio inferior (fls.640 a 642).

A linfangioleiomiomatose (LAM) é uma doenca sistémica rara, que afeta
principalmente mulheres jovens, ocorrendo esporadicamente ou como parte do complexo de
esclerose tuberosa. A LAM ¢ caracterizada pela proliferacdo anormal de células do masculo liso
(células LAM) que crescem de maneira aberrante nas vias aéreas e linfaticas, espago
parenquimatoso dos pulmdes e vasos sanguineos, gerando lesdes pulmonares cisticas, cistos
contendo fluido linfatico, espessamento das paredes vasculares, rompimento linfatico e ocluséo
venosa, levando ao estreitamento das vias aéreas e pneumotdrax. A LAM ¢é geralmente agressiva e
pode levar a insuficiéncia respiratéria’

O Sirolimo ¢ indicado para prevencdo da rejeicdo de 6rgdos em pacientes
transplantados renais. Também estd indicado para tratamento de pacientes com
linfangioleiomiomatose (LAM) acima de 18 anos de idade.2.

Brometo de tiotrépio + Cloridrato de olodaterol (Spiolto® Respimat®) é
indicado para o tratamento de manutencdo de longa duracdo de pacientes com Doenga Pulmonar
Obstrutiva Cronica (DPOC) moderada, grave e muito grave (incluindo bronquite crénica e
enfisema pulmonar), para reduzir a obstrucdo do fluxo de ar, melhorar a qualidade de vida, reduzir
a dispneia associada e melhorar a tolerancia ao exercicio®.

Informa-se que os medicamentos pleiteados Sirolimus 1mg e Brometo de
tiotrépio 2,5mcg + Cloridrato de olodaterol 2,5mcg (Spiolto®) estdo indicados ao tratamento do
quadro clinico da Autora.

Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS:

! Portaria conjunta n® 13, de 12 de agosto de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Linfangioleiomiomatose.
Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210820_portaria_conjunta_n13_pcdt_lam.pdf Acesso em 20 mar.
2025.

2 Bula do medicamento Sirolimo (Rapamune®) por Pfizer Brasil LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=RAPAMUNE >. Acesso em: 20 mar 2025.

3 Bula do medicamento brometo de tiotropio + cloridrato de olodaterol (Spiolto®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e
Farmacéutica Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=SPIOLTO >. Acesso em: 20 mar 2025.
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o A associacdo Brometo de tiotropio 2,5mcg + Cloridrato de olodaterol 2,5mcg
(solugdo para inalacdo) pertence ao grupo 1B* de financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). E fornecida pela Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do CEAF, aos pacientes que
perfazem o0s critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da DPOC (Portaria Conjunta n® 19, de 16 de novembro de 2021°).

o Sirolimo pertence ao grupo 1A de financiamento do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)®. E fornecido pela Secretaria de Estado de Sadde
do Rio de Janeiro, por meio do CEAF, aos pacientes que perfazem os critérios
estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Linfangioleiomiomatose Portaria Conjunta n° 13, de 12 de agosto de 2021)*.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, verificou-se que a Demandante ndo esta cadastrada no CEAF para recebimento dos
medicamentos padronizados.

Para ter acesso aos medicamentos Sirolimus 1mg e Brometo de tiotrépio 2,5mcg
+ Cloridrato de olodaterol 2,5mcg, estando a Autora dentro dos critérios de inclusdo descritos nos
PCDTs da Linfangioleiomiomatose e da DPOC, respectivamente, deverd efetuar cadastro no
CEAF, comparecendo a Farmécia Central, situada a Rua Getdlio Vargas, 109 — Centro — Rio
Bonito, Whatsapp (21) 975081841, portando a seguinte documentacdo: Documentos Pessoais —
Original e Copia de Documento de ldentidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo
Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de
Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha 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. O Laudo de Solicitagdo devera conter a descricdo do
quadro clinico do paciente, mengédo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de
inclusdo previstos nos PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido hd menos de 90 dias e Exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

Em caréter informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletronico da CONITEC, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para tratamento da
DPOC encontra-se em atualizacéo frente ao PCDT em vigor’.

Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

4 Grupo 1B - medicamentos financiados pelo Ministério da Satde mediante transferéncia de recursos financeiros as Secretarias de
Saude dos Estados e Distrito Federal para aquisicéo, programagao, armazenamento, distribuicéo e dispensacao para tratamento das
doencas contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

5 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n® 19, de 16 de novembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211123_portal_portaria_conjunta_19_pcdt_dpoc.pdf >. Acesso em: 20 mar 2025.

® Grupo 1A - medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Sadde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Saude dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicéo e dispensagéo para tratamento
das doengas contempladas no @mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

" BRASIL. Ministério da Sadde. Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 20 mar. 2025.
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A

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNQAO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF-RJ 8296
CRF- RJ 9554 ID. 5074441-0
ID. 50825259

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