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Trata-se de Autora com doenca pulmonar obstrutiva cronica, em uso de
medicamentos inalatérios antimuscarinicos de longa duracdo, agonista B2 adrenérgico de longa
duracéo e corticoide inalatorio, mantendo dispneia aos médios esfor¢os. A espirometria de rotina
apresenta VEFI < 50%. Foi recomendada terapia tripla, sendo solicitado 0 medicamento Brometo
de tiotrépio 2,5mcg (Spiriva Respimat®) (Num. 80498055 — Pags. 2 e 3).

A Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC)! é uma doenca cronica de
possivel prevencdo e tratavel, que se caracteriza pela obstrugdo das vias respiratdrias limitando o
fluxo aéreo. Esta obstrugdo é progressiva e esta associada a um processo inflamatério anormal
devido a inalacdo de particulas ou gases tdxicos causada principalmente pelo tabaco. O processo
inflamatorio crénico pode produzir alteracbes dos brénquios (bronquite cronica), bronquiolos
(bronquiolite obstrutiva) e parénquima pulmonar (enfisema pulmonar).

Informa-se que o medicamento Brometo de tiotropio 2,5mcg (Spiriva
Respimat®)? esté indicado para o 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 de Nova Iguacu 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 Incorporacao 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, o0 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
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 2013*.
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De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
doencga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), conforme a Portaria Conjunta N° 19, de 16 de
novembro de 2021, o Brometo de tiotrépio foi contemplado, porém em associagdo com o
Cloridrato de Olodaterol, na forma de Brometo de tiotropio monoidratado 2,5mcg + Cloridrato
de Olodaterol 2,5mcg. 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,
0s seguintes farmacos: Budesonida 200mcg (capsula inalante); Formoterol 12mcg (cépsula
inalante); Formoterol + Budesonida 6mcg + 200mcg (p6 inalante e capsula inalante), Formoterol +
Budesonida 12mcg + 400mcg (cépsula inalante), Brometo de tiotrépio monoidratado +
Cloridrato de olodaterol 2,5 + 2,5 mcg solugdo 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 esteve cadastrada no CEAF para recebimento dos
medicamentos Formoterol + Budesonida 12mcg + 400mcg e Brometo de tiotrépio 2,5mcg +
Olodaterol 2,5mcg. Contudo, nas solicitacbes de renovacdo mais recentes, o fornecimento do
medicamento Brometo de tiotrépio 2,5mcg + Olodaterol 2,5mcg ndo foi autorizado. As razdes
para negativa do CEAF estdo descritas a seguir:

e A Autora esta cadastrada junto ao CEAF para recebimento dos medicamentos
padronizados para o tratamento da asma, que representa um critério de exclusdo descrito
na PORTARIA CONJUNTA N° 19, DE 16 DE NOVEMBRO DE 2021, a qual aprova o
PCDT da Doenga Pulmonar Obstrutiva Croénica.

e Dessa forma, com base no descrito no item anterior, a médica assistente devera encaminhar
ao CEAF novo laudo informando se havera interrupcdo no acesso aos medicamentos
padronizados pelo PCDT da asma. Sendo assim, recomenda-se & médica assistente gue
esclareca tal sobreposicdo dos PCDTSs.

Para retomar o acesso ao Tiotrépio 2,5 mcg + Olodaterol 2,5mcg, a médica
assistente devera atender a recomendacao descrita acima, em seguida a Autora devera apresentar ao
CEAF, no polo de cadastro, o laudo médico atualizado juntamente aos demais documentos
previamente encaminhados.

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

E o parecer.

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