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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3184/2025
Rio de Janeiro, 20 de agosto de 2025.

Processo n® 0892938-02.2025.8.19.0001
ajuizado por J. L. B. D. N.

Trata-se de Autor, 65 anos, em acompanhamento ambulatorial na pneumologia do
Hospital Universitario Pedro Ernesto, com diagndstico de doenga pulmonar obstrutiva cronica
(DPOC), de grau acentuado, conforme prova de fun¢do pulmonar. Atualmente encontra-se em uso
continuo de medicamentos broncodilatadores e anti-inflamatdrios inalatérios potentes para controle
da sua doenca pulmonar, porém ainda apresenta grande disfuncdo e muitos sintomas. Apresentou
VEF; 62% em ultima espirometria. Apresentou trés exacerbacfes no Ultimo ano além de sintomas
continuos diarios (Num. 206078977 - P4g. 1). Foi relatado uso prévio da associacdo formoterol com
budesonida, 2 vezes ao dia, porém com pouca resposta, mantendo exacerbagdes e ndo apresentando
melhora clinica (Num. 206078977 - Pag. 2 a 6). Ha indicacdo quanto ao uso de Brometo de
Tiotropio (Spiriva® Respimat®), 2 aplicagdes 1 vez ao dia. (Num. 206078977 - Pé4g. 1). Foi
informada a Classificagdo Internacional de Doengas CID-10: J44.8 - Outras formas especificadas
de doenca pulmonar obstrutiva crénica.

A doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) caracteriza-se pela limitagdo
crbnica ao fluxo de ar, ndo totalmente reversivel, associada a uma resposta inflamatéria anormal a
inalacdo de particulas ou gases nocivos. Do ponto de vista da fisiopatologia, a obstrucdo crénica ao
fluxo de ar na DPOC ocorre devido a uma associacdo de inflamagdo nas pequenas vias aéreas
(bronquiolite respiratoria) e destruicdo parenquimatosa (enfisema). Os principais sinais e sintomas
sdo tosse, dispneia, sibilancia e expectoracdo cronicos.!

O Brometo de Tiotrépio (Spiriva® Respimat®) é um agente especifico
antimuscarinico de longa acdo (LAMA). Nas vias a€ereas, atua através da inibigdo dos receptores Ms
do masculo liso, resultando em relaxamento. Esta indicado para o tratamento de manutencdo de
pacientes com DPOC (incluindo bronquite cronica e enfisema pulmonar), para o tratamento da
dispneia associada, melhora do comprometimento da qualidade de vida da DPOC e para a reducdo
das exacerbacdes.?

Dessa forma, informa-se que o medicamento Brometo de Tiotrépio 2,5 mcg
(Spiriva® Respimat®), possui_indicacdo em bula para o tratamento de manutencédo em pacientes
adultos com doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC)?. No entanto, ndo integra nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo
através do SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, relata-se que Brometo de Tiotrépio
(Spiriva Respimat®) foi avaliado pela Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) que deliberou pela ndo incorporacdo da referida tecnologia no &mbito do SUS.

Por meio do Relatério de recomendacédo n° 68 de agosto de 20133, os membros da
CONITEC presentes deliberaram, por unanimidade, pela ndo_incorporacdo do medicamento

12020 Global Strategy for Prevention, Diagnosis and Management of COPD; Disponivel em:<
https://goldcopd.org/wp-content/uploads/2019/12/GOLD-2020-FINAL-ver1.2-03Dec19_WMV .pdf>. Acesso em: 20 ago. 2025.

2 Bula do medicamento Brometo de Tiotropio (Spiriva® Respimat®) por Boehringer Ingellheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: <http://www.boehringer.com.br/arquivos/spiriva_respimat.pdf>. Acesso em: 20 ago. 2025.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestao e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude. Relatorio de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC — 68.
Brometo de Tiotropio para tratamento da Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica. Elaborado em agosto de 2013. Disponivel em:
<http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/28/BrometoTiotropio-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 20 ago. 2025.
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brometo de tiotropio para o tratamento da DPOC, tendo em vista a inexisténcia de beneficios
clinicos relevantes do referido farmaco em comparacio aos 2-agonistas de longa duragdo (B2LA)
isolados ou a associagdo de P2LA com corticosteroides inalatérios (Cl), conforme evidéncias
disponiveis a época da avaliacdo, com publicacdo formalizada na Portaria SECTICS/MS n° 36, de 6
de agosto de 2013.4

Elucida-se que, para o tratamento da DPOC, o Ministério da Saude publicou a
Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 19, de 16 de novembro de 2021, a qual dispbe sobre o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca Pulmonar Obstrutiva Croénica®.
Por conseguinte, é disponibilizado os sequintes medicamentos pela Secretaria de Estado de Salde
do Rio de Janeiro (SES/RJ):

= Através da Atengdo Basica pela Secretaria Municipal de Itaborai conforme relagéo
municipal de medicamentos (REMUME): salbutamol 100mcg/200doses, beclometasona
200 mcg (aerossol) ipratrépio 0,25mg/mL (solucéo para inalagéo), prednisona 5mg e 20mg
e prednisolona 3mg/mL (solucéo oral).

= Através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF):
budesonida 200mcg (cépsula inalante); formoterol 12mcg (capsula inalante); formoterol
6émcg + budesonida 200mcg (p6 inalante), formoterol 12mcg + budesonida 400mcg
(capsula inalante), brometo de tiotrépio monoidratado 2,5mcg + cloridrato de olodaterol
2,5mcg (solucdo inalante), brometo de umeclidinio 62,5mcg + trifenatato de vilanterol
25mcg (p6 inalante).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS, verificou-se que o Autor possui_cadastrado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para recebimento do medicamento Formoterol 12mcg com
Budesonida 400mcg, com a Ultima retirada efetuada em 12/08/2025.

De acordo com 0 PCDT da DPOC, a associagéo tiotropio monoidratado + cloridrato
de olodaterol é uma alternativa para pacientes com DPOC grave ou muito grave (estagios 3 e 4), com
alto risco (grupos C e D) e que apresentem VEF1 < 50% e dificuldade no uso de inalador de p6 seco.
Em documento médico (Num. 206078977 - Pag. 1 e Num. 206078977 - Pag. 4), foi relatado que o
Autor apresentou VEF1 62% em Ultima espirometria, e ndo apresenta critérios para a retirada do
medicamento tiotrépio monoidratado + cloridrato de olodaterol, por vias administrativas.

Segundo o PCDT, até o momento ndo ha evidéncias definitivas de superioridade
clinica de um agente antimuscarinico em relacéo a outro, de forma que a escolha pode ser feita com
base na disponibilidade, nas preferéncias do paciente e nos custos.

Dessa forma, considerando as informacdes médicas prestadas em documentos
apensados aos autos (Num. 206078977 - Pag. 1 a 6), bem como o arsenal terapéutico padronizado
no SUS para o tratamento da condi¢do clinica que acomete o Autor, conclui-se que ndo é possivel
garantir que houve esgotamento quanto ao uso de todas as opcdes terapéuticas padronizadas
nas esferas de gestdo do SUS para o tratamento da DPOC, doenca que acomete o Autor.

Deste modo, sugere-se ao médico assistente que avalie, conforme seu livre
convencimento, a possibilidade de substituicdo no tratamento do Autor pela associacdo
medicamentosa brometo de umeclidinio 62,5mcg + trifenatato de vilanterol 25mcg disponibilizada
pelo SUS, ainda néo utilizada, com base nas recomendactes do PCDT supracitado em face ao
medicamento pleiteado Brometo de tiotropio.

4 BRASIL, Ministério da Sadde, Portaria SECTICS/MS N° 36, de agosto de 2013. Decis&o de ndo incorporar o medicamento brometo de
tiotrépio para o tratamento da doenga pulmonar obstrutiva cronica no Sistema Unico de Sadde (SUS). Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2013/portaria34a38_2013.pdf> Acesso em 20 ago. 2025.

5 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a 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: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211123_portal_portaria_conjunta_19_pcdt_dpoc.pdf >. Acesso em: 20 ago. 2025.
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Em caso positivo de troca, para o acesso ao medicamento disponibilizado pelo
CEAF, estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo do protocolo supracitado, e ainda
cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagédo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execuc¢do do CEAF no dmbito do SUS,
0 mesmo deveréa efetuar cadastro junto ao CEAF comparecendo a Riofarmes Pracga X — Farmacia
Estadual de Medicamentos Especiais, sito a Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do
metrd da Praca Onze). Funcionamento de segunda a sexta-feira das 08:00 as 17:00 horas, telefones
2333-3998, 96943-0300 ou 98235-5121, munido da seguinte documentacdo: Documentos pessoais:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia 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 prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico
do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacéo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicacdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED’, para o ICMS 0%, o prego maximo de venda ao governo do medicamento pleiteado Brometo
de Tiotrépio (Spiriva® Respimat®) 60 doses, é R$ 241,29.

O medicamento Brometo de Tiotrépio 2,5 mcg (Spiriva® Respimat®), possui
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

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.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

® BRASIL Ministério da Sade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 20 ago. 2025.

" Painel de consulta de precos de medicamentos. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 20
ago. 2025.
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