Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo

PARECER TECNICO NAT/TJES N° 300/2021

Vitoria, 12 de marco de 2021

Processo ne I
B impetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender solicitacdo de informacoes técnicas da Vara Unica de
Manteno6polis — MM. Juiz de Direito Dr. Joao Carlos Lopes Monteiro Lobato Fraga — sobre o

medicamento: Tiotropio 2,5 mcg.

I - RELATORIO

1. De acordo com laudos médicos em papel timbrado de clinica particular em Minas
Gerais (MG) juntados aos autos, trata-se de paciente idosa longeva, ex tabagista,
portadora de sequela de AVC, demeéncia, ndo consegue realizar espirometria.
Apresenta dispnéia mMrc 34, 2 exacerbacdes por ano, tosse e sibilos frequentes que
melhoraram apds Tiotropio. Sem relato de outras medicagoes prévias. Necessita do
uso de tiotropio 2,5mcg 2 jatos pela manha. TC de térax 03/10/19 - pulmoes

hiperinsuflados com focos de enfisemas.
2. Consta Formulario preenchido, especifico para DPOC.

3. Consta protocolo de atendimento da Farmécia Cidada e o indeferimento da solicitacao

do medicamento por nao preencher critérios do PCDT.
IT - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Considerando o disposto na Portaria n°® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,

que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as
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prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores

federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).

2. Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Sadade, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensaciao Excepcional. Esse taltimo componente
teve a sua denominacdo modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

3. A Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satde, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispboe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satude (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

4. A dispensacao dos medicamentos do CEAF ¢ realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Saude que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnostico de cada doenca, o tratamento preconizado com o0s
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacdao da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.
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DA PATOLOGIA

1.

2.

Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC): a sigla DPOC denomina um
grupo de entidades nosologicas respiratérias que acarretam obstrucao cronica ao fluxo
aéreo de carater fixo ou parcialmente reversivel, tendo como alteracgoes
fisiopatologicas de base, graus variaveis de bronquite cronica e enfisema pulmonar.
Sob o topico de DPOC nao se enquadram pacientes portadores de: bronquiectasias
difusas, sequelas de tuberculose, asma, bronquiolites, pneumoconioses ou outras

doencas parenquimatosas pulmonares.

A DPOC ¢ prevenivel e tratavel, e se caracteriza pela presenca de obstrugao cronica do
fluxo aéreo, que nao é totalmente reversivel. A obstrucao do fluxo aéreo é geralmente
progressiva e estd associada a uma resposta inflamatéria anormal dos pulmoes a
inalacdo de particulas ou gases tOxicos, causada primariamente pelo tabagismo. A
DPOC além de comprometer os pulmoOes provoca consequéncias sistémicas

significativas.

TRATAMENTO

1.

2.

Embora nao tenha cura, DPOC pode ser controlada por um diagnostico adequado,
terapia medicamentosa incluindo imunizac¢ao contra gripe e pneumonia, reabilitacao e,

quando necessario, oxigénio domiciliar.

Atualmente, recomenda-se que o manejo dos pacientes deve ser baseado na gravidade
e estado de controle da doenca (estadiamento da doenca). Assim, o tratamento da

DPOC pode ser visualizado no quadro abaixo:

Estagio da DPOC Tratamento recomendado

Estagio I e II (DPOC|Sintomas eventuais: B2 agonista de curta acdo. Nao havendo

leve ou moderada) melhora, associar anticolinérgico de curta acao.

Sintomas persistentes: B2 agonista de longa acao (formoterol ou
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salmeterol)

Estagio III  (DPOC|Sintomas eventuais: B2 agonista de curta acdo ou anticolinérgico de
grave) curta acao, isolados ou associados.
Sintomas persistentes: B2 agonista de longa acao (formoterol ou

salmeterol)

Estagio IV (DPOC muito | B2 agonista de longa acao (formoterol ou salmeterol)

grave)

3. Quando persistirem os sintomas nos estadios III e IV, deve-se associar Brometo de
Tiotropio por até 9o dias. Apos este periodo, se o paciente estiver estavel, deve-se
suspender o B2 agonista de longa acdo e observar por mais 90 dias. Caso o paciente
esteja estavel, deve-se manter somente o Tiotropio. Entretanto, se o paciente piorar,
deve-se retornar com o B2 agonista de longa acdo. Nos casos em que os sintomas
persistirem apos a associacao do Tiotropio com o B2 agonista de longa acao, deve-se

associar xantina de longa acao (Teofilina).

4. Para pacientes que apresentarem VEF1 inferior a 50% do previsto apbs o
broncodilatador e tiveram 2 ou mais exacerbacoes importantes (com necessidade de
antibiotico e/ou corticoide sistémico) nos ultimos doze meses, deve-se associar

corticoide inalatoério (salmeterol + fluticasona).
DO PLEITO

1. Tiotropio 2,5 mecg: é indicado para o tratamento de manutencao de pacientes com
Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC - incluindo bronquite crénica e
enfisema), associada a falta de ar, melhora do comprometimento da qualidade de vida

pela DPOC e para a reducao de episddios de piora da doenca (exacerbacoes).

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1. Primeiramente esclarecemos que estao padronizados na Relacdo Nacional de

Medicamentos Essenciais (RENAME 2020) e contemplados no Protocolo Clinico e
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Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satde para o tratamento da
DPOC, os medicamentos: Prednisona comprimidos de 5mg e 20 mg,
Prednisolona solucao oral, Brometo de ipratropio solucao inalante de 0,25
mg/ml e aerossol oral de 0,02 mg/dose, budesonida capsula inalante de
200 mcg e 400 mcg ou pod inalante e aerossol oral de 200 mcg,
beclometasona capsula inalante ou pé inalante de 200 e g4oomcg e
aerossol de 200 mcg e 250mcg, fenoterol aerossol de 100 mcg, salbutamol
aerossol de 100 mcg e solucao inalante de 5 mg/ml, salmeterol aerossol
oral ou po6 inalante de 50 mcg, além do medicamento Fumarato de
Formoterol capsula ou pd inalante 12mcg e Formoterol + budesonida:
capsula inalante ou pé inalante de 6mcg + 200 mcg ou de 12 mcg + 400

mcg, todos estes disponibilizados pela rede publica de saade.

2. Dessa forma, o medicamento pleiteado brometo de tiotropio, encontra-se
padronizado na Relacdo Estadual de Medicamentos (REMEME), sendo
disponibilizado pela Secretaria Estadual de Satde do Espirito Santo apenas aos
pacientes portadores de Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica que preencham
a todos os critérios de inclusao definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas para o manejo da DPOC, conforme Portaria 053-R/20009.
3. Serao incluidos os pacientes que preencherem todos os critérios a seguir:

4. Sintomas clinicos da doenca pulmonar obstrutiva cronica sem melhora com o
uso de broncodilatador de longa acdo beta-2- adrenérgicos (salmeterol ou

formoterol) por pelo menos trés meses;

5. Espirometria com VEF1/CVF inferior a 70% e VEF1 inferior a 50%, ambos apos
broncodilatador; Obs: Nos casos em que o VEF1 for inferior a 80%, a
dispensacao podera ser autorizada apos avaliacao do paciente por médico perito
da SESA. A espirometria devera estar de acordo com as diretrizes da Sociedade

Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT).

6. Prescricao inicial emitida por médico pneumologista.
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7. Portanto, este medicamento esta disponivel para dispensacdo aos cidadaos que
preencherem estes critérios, por meio da via administrativa, sem a necessidade de

acionar a maquina judiciaria para o recebimento.

8. No entanto, no presente caso, a requerente nao preenche os critérios
definidos em Protocolo citados acima, pois além da mesma nao ter
apresentado nenhum resultado de espirometria, nao foram informados os

tratamentos anteriormente realizados.

9. Frente aos fatos acima expostos e considerando que nao foram remetidos a este Nucleo
os resultados de espirometrias anteriores, bem como laudo médico com informacdes
detalhadas sobre o atual quadro clinico da paciente e os medicamentos previamente
utilizados, este Nucleo entende que nao é possivel afirmar que o
medicamento ora pleiteado deva ser considerado wnica alternativa

terapéutica para o caso em tela.
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