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ajuizado por

Trata-se de demanda judicial para a inclusdo do medicamento brometo de tiotréopio
monoidratado 2,5mcg (Spiriva® Respimat)

Acostado as Num. 158929418 - Pag. 1 e 2, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INAT N° 4936/2024, emitido em 27/11/2024, no qual foram esclarecidos os
aspectos relativos as legislagdes vigentes a época, & patologia que acometia a Autora — doenca
pulmonar obstrutiva crénica (DPOC); neste foi apresentado a divergéncia entre o pleito tiotrépio
monoidratado 2,5mcg (Spiriva® Respimat) e os documentos médicos analisados que informavam
que a Demandante se encontra em tratamento com a associagdo de agente muscarinico e
broncodilatador de longa acéo, sendo prescrito o0 medicamento brometo de tiotropio monoidratado
2,5mcg + cloridrato de olodaterol 2,5 mcg (solucdo para inalacdo oral) — aspirar duas doses uma
vez ao dia, sendo solicitado documento médico que esclarecesse 0 medicamento que faz parte do
plano terapéutico atual da Autora.

Neste sentido, foi emitido novo documento médico informando que a Requerente
com quadro clinico de DPOC, classificada no grupo A da classificacdo GOLD, ndo necessita de
tratamento com associacbes de medicamentos. Preconizando o uso do pleito tiotropio
monoidratado 2,5mcg (Spiriva® Respimat) como monoterapia.

Isto posto, informa-se que 0 medicamento Brometo de tiotropio 2,5mcg (Spiriva
Respimat®)! estd indicado para 0 manejo da condicéo clinica apresentada pela Autora.

Acrescenta-se que 0 Brometo de tiotrépio 2,5mcg ndo _integra nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo
SUS no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, logo, ndo cabe seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

O Brometo de tiotropio foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento da DPOC, a qual recomendou a nao
incorporacdo no SUS. Segundo o relatério da CONITEC, na maioria dos estudos, 0 Brometo de
tiotropio reduziu a frequéncia de episddios de exacerbacédo e de hospitalizacdo, quando comparado
ao placebo e Ipratrépio, mas ndo quando comparado aos beta-agonistas de longa acéo e aos beta-
agonistas de longa acdo + corticosteroides inalatérios. Além disso, ndo apresentou diferencas, em
relacdo ao placebo, Ipratrépio e beta-agonistas de longa agdo, ou quando adicionado a terapia beta-
agonista, na mortalidade total dos pacientes com DPOC moderada a grave?. Tal decisdo foi acatada

! Bula do medicamento Brometo de Tiotrépio (Spiriva® Respimat®) por Boehringer Ingellheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=SPIRIVA%20RESPIMAT >. Acesso em: 10 JUN. 2025.

2 Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagio de
Tecnologias em Saude. Brometo de Tiotrpio para o tratamento da Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2013/prt0036_06_08_2013.html >. Acesso em: 10 jun. 2025.
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pelo Ministério da Salde, e 0 medicamento Brometo de tiotropio ndo foi incorporado pelo SUS
para o tratamento da DPOC, conforme Portaria n° 36, de 6 de agosto de 20132,

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca
pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), conforme a Portaria Conjunta N° 19, de 16 de novembro de
2021, o Brometo de tiotrépio foi contemplado, porém em associacdo com o Cloridrato de
Olodaterol, na forma de Brometo de tiotrépio monoidratado 2,5mcg + Cloridrato de Olodaterol
2,5mcg (ndo se aplica ao caso da Autora). Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio
de Janeiro (SES/RJ), disponibiliza aos pacientes que perfagam os critérios de inclusdo do referido
protocolo, os seguintes farmacos: Budesonida 200mcg (capsula inalante); Formoterol 12mcg
(capsula inalante); Formoterol + Budesonida 6mcg + 200mcg (pé inalante e capsula inalante),
Formoterol + Budesonida 12mcg + 400mcg (capsula inalante), Brometo de tiotrépio monoidratado
+ Cloridrato de olodaterol 2,5 + 2,5 mcg solucdo para inalagdo e Brometo de umeclidinio +
Trifenatato de vilanterol 62,5 + 25 mcg p6 inalacao.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a parte Autora nao esté cadastrada no CEAF.

Consta o relato que a Autora fez uso de glicopirrénio, formoterol e Budesonida.
Desta forma, cumpre esclarecer que as monoterapias preconizadas ja foram utilizadas no
tratamento da Autora.

O medicamento pleiteado apresenta registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Requlacio do Mercado de Medicamentos (CMED)?* os medicamentos mencionados
apresentam os seguintes Precos de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%?°:

e tiotropio monoidratado 2,5mcg (Spiriva® Respimat) 60 doses — R$ 241,29
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.
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3 Portaria n° 36, de 6 de agosto de 2013. Torna publica a decisdo de ndo incorporar o medicamento brometo de tiotropio para o
tratamento da doenga pulmonar obstrutiva cronica no Sistema Unico de Sadde (SUS). Disponivel em: <https://
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2013/prt0036_06_08_2013.html>. Acesso em: 10 jun. 2025.

“BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 10
jun. 2025.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzN;jYS00ZmQyLTIliY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2Fm
MjNMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em:
10 jun. 2025.
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