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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 1094/2019

Vitoria,17 de julho de 2019

Processo n° ]
I  ivpetrado  por
em favor de |

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas da 12 Vara da

Infancia e Juventude de Vila Velha/ES — MM. Juiza de Direito Dra. Patricia Pereira Neves —

sobre o medicamento: Brometo de tiotrépio 2,5mcg.

I — RELATORIO

1.

Segundo Inicial e demais documentos médicos juntados aos autos, paciente iniciou
acompanhamento em 2016 aos 6 anos de idade. Ja tinha diagndstico prévio de asma
brénquica e acompanhava com outra pneumologista. Encontrava-se em uso de seretide
(salmeteol + fluticasona) 25/125 mcg + montelucaste 5mg. Historia familiar de atopia.
Apresentando em fevereiro de 2018 dispneia aos esforcos e retorno das crises, porém
leves. Evoluindo com crises mais frequentes, piora dos sintomas intercrises,
espirometrias em piora com perda gradativa da funcao pulmonar e perda de peso. Ja
fez uso de montelucaste, Seretide, Clenil (beclometasona) 250mcg, salbutamol. Em
julho de 2018 iniciado Spiriva (tiotropio) 5mcg dia. Ap6s inicio desta medicacdo sem
despertar noturno, sem crises, sem sintomas aos esforcos, sem necessidade de
corticotrapia sistémica (asma grave controlada). Em uso diario de formoterol +
fluticasona e intermitente de tiotropio (apenas quando recebe amostra da medicac¢ao)

pois a familia nao tem condi¢Oes de arcar com o custo do mesmo.
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2. Constam resultados das espirometrias.

3. Consta Parecer da CEFT, emitido pela Dra. Faradiba Sarquis Serpa solicitando os

seguintes esclarecimentos: tempo de uso de corticoide inalatério + beta2 de longa
duracao antes da indicacdo do tiotropio, informacdes sobre o fenotipo da asma
galérgica ou nao alérgica), pesquisa e tratamento de comorbidades que possam
influenciar o controle da asma (rinite alérgica, rinossinusite cronica, doenca do refluxo

gastroesofagico, bronquiectasia) e justificativa para diagnostico de DPOC.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

O disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, estabelece a
Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as prioridades e as
responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores federal, estadual e

municipal do Sistema Unico de Satiide (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, 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 Béasico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse ultimo componente
teve a sua denominacao 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 n°® 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de

medicamentos e insumos da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) no SUS.

4. A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, em seu art. 1° regulamenta



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

e aprova as normas de financiamento e de execucao do Componente Bésico do Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, como parte da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica do SUS. De acordo com o art. 3°, os financiamentos dos
medicamentos deste Componente sao de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: Unido R$ 5,10/habitante/ano;
Estados no minimo R$ 2.36/habitante/ano; e os Municipios no minimo R$
2,36/habitante/ano para a aquisicdo de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
referida portaria nao poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

5. Com o objetivo de apoiar a execucao do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica, a Secretaria de Satide do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Saude dos Municipios desse estado pactuaram na CIB, através da Resolucao CIB n°
200/2013 de 02 de setembro de 2013, o repasse e as normas para aquisi¢ao dos
medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento
estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao basica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguira proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saude (SESA), conforme anexo I desta resoluciao. O valor total tripartite
passa a ser de R$ 12,00 habitante/ano para os Municipios que ja aderiram ou que
aderirem a proposta de aumento do financiamento do Componente Basico da

Assisténcia Farmacéutica.

6. A portaria n° 1.317, de 25 de novembro de 2013 Aprova o Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas da Asma.

DA PATOLOGIA

1. A Asma trata-se de uma doenca inflamatoria cronica das vias aéreas, na qual intervém
muitas células, particularmente mastocitos, eosinofilos e linfocitos T. Nos individuos

suscetiveis, essa inflamacao provoca episodios recorrentes de sibilancia, dispneia,
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aperto no peito e tosse, particularmente a noite e pela manha ao despertar. Esses
sintomas estao frequentemente associados a limitacdo ao fluxo aéreo, reversivel
espontaneamente ou com tratamento. Essa inflamacdo também causa aumento da

reatividade (ou responsividade) das vias aéreas.

E popularmente reconhecida como falta de ar e esta psicologicamente associada a ideia
de morte eminente, acarretando frequentemente o panico de familiares e amigos. Afeta
a dinamica social do individuo, restringindo sua participacao em diversas atividades

como decorréncia direta da indisposi¢ao que a doenca causa.

A maioria das criancas asmaticas é atopica, e o processo inflamatorio nesses pacientes
¢é causado pela reacao alérgica. A reacao inflamatoria leva as manifestacoes clinicas da

asma e se acompanha de hiper reatividade brénquica.

Os sintomas decorrentes da hiper reatividade ocorrem predominantemente a noite,
apos exercicios fisicos e alteracoes subitas de temperatura, ou ao contato com
substancias inaladas que sao irritantes das vias aéreas, como fumaca de cigarro. Além
dessas caracteristicas, a associagdo com outras doencas alérgicas, como rinite e eczema,
é comum em asmaticos. O conhecimento dos mecanismos imunologicos e a associacao

entre asma, rinite e dermatite facilitam os estudos epidemiolégicos.

A gravidade da asma reflete uma caracteristica intrinseca da doenca, definida pela
intensidade do tratamento requerido e que é alterada lentamente com o tempo,
enquanto o controle é variavel em dias ou semanas, sendo influenciado pela adesao ao
tratamento ou pela exposicao a fatores desencadeantes. Assim, a classificacido da
gravidade da asma deve ser feita apos a exclusao de causas importantes de descontrole,
tais como comorbidades nao tratadas, uso incorreto do dispositivo inalatério e nao
adesao ao tratamento. Asma leve é aquela que, para ser bem controlada, necessita de
baixa intensidade de tratamento; asma moderada é aquela que necessita de intensidade

intermediaria; e asma grave, de alta intensidade de tratamento.
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DO TRATAMENTO

1.

A asma ¢ uma doenca de tratamento complexo que exige as participacoes ativas de
seus portadores e familiares e leva a limitacoes fisicas, emocionais e sociais. Para seu
controle, além do tratamento farmacol6gico adequado, é necessario que o doente tenha
nocoes sobre a asma, quais os fatores desencadeantes e como evita-los, e adquira
habilidades como o uso correto das medicacOes e reconhecer os sinais de controle e

descontrole da doenca.

Com base nesse conhecimento, varios programas de educacdao foram aplicados
demonstrando reducao dos parametros de morbidade da asma, com diminuicao d
niamero de visitas ao pronto-socorro e de hospitalizacoes, reducao dos sintomas
melhora da qualidade de vida. Portanto, a educacao do paciente asmatico considerado
um dos pilares do tratamento da asma. Esses programas de educacao sao baseados nas
orientacoes recomendadas nos consensos e devem ser aplicados associados ao
atendimento médico, sendo adaptados as caracteristicas socioeconomico-culturais da
populacao alvo. A sua conducao é multidisciplinar e pode ser realizada por médicos,

fisioterapeutas e enfermeiros.

O tratamento da Asma inclui medidas educacionais sobre exposicao a alérgenos e
outros desencadeantes especificos, fisioterapia respiratoria e terapia medicamentosa.
Os objetivos terapéuticos basicos sao: minimizar os sintomas que limitam as atividades
didrias, prevenir crises, diminuir as visitas as emergéncias e as hospitalizacoes e
manter a funcdo pulmonar o mais préoximo possivel do normal. Atualmente,
recomenda-se que o manejo dos pacientes deve ser baseado na gravidade e no estado

de controle da doenca.

DO PLEITO

1.

Brometo de tiotropio 2,5mecg: indicado para o tratamento de manutencao de

pacientes com Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC - incluindo bronquite
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cronica e enfisema), associada a falta de ar, melhora do comprometimento da
qualidade de vida pela DPOC e para a reducao de episédios de piora da doenca

(exacerbacoes).

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

O medicamento pleiteado brometo de tiotrépio, encontra-se padronizado na
Rela¢ao Estadual de Medicamentos (REMEME), sendo disponibilizado pela Secretaria
Estadual de Satide 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.

Para o tratamento da asma, patologia que acomete o requerente, a rede publica de
Saide conta com Protocolo Clinico e Diretrizes dispondo de vasto arsenal
terapéutico para tratamento da ASMA. Para fins de esclarecimento, pontuamos que
estdo padronizados na RENAME — Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica —
CBAF, os medicamentos: Salbutamol aerossol de 100 mcg e solucao inalante
de 5 mg/mL, Prednisona comprimidos de 5 mg e de 20 mg, Prednisolona
solucao oral de 1 mg/mL e 3 mg/mL, Beclometasona capsula inalante ou pé
inalante de 200 mcg e 400 mcg e aerossol ou spray de 50 mcg e 250 mcg,
brometo de ipratréopio solucao inalante além do fitoterapico com acao

broncodilatadora Guaco (Mikania glomerata Spreng.).

Reforcamos ainda que estdo padronizados no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica e no Protocolo Clinico para manejo de Asma nao controlada e
disponiveis na rede estadual de satde por meio das Farmacias Cidadas Estaduais, os
medicamentos: Budesonida capsula inalante de 200 mcg e 400 mcg e poé
inalante ou aerossol bucal de 200 mcg, Fenoterol aerossol de 100 mcg,
Formoterol capsula ou p6 inalante de 12 mcg, Formoterol+budesonida

capsula ou po6 inalante de 12 mcg/400 mcg e de 6 mcg/200 mcg, Salmeterol



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

aerossol bucal ou p6 inalante de 50 mcg.

. Além destes, estao padronizados na Relacao Estadual de Medicamentos (REMEME),
para tratamento da asma, os seguintes medicamentos: salmeterol + fluticasona
(25 + 125 mcg/dose e 50+250 mcg/dose) aerossol, montelucaste de sé6dio
nas apresentacoes de 4mg e 5mg comprimido mastigavel e 10mg
comprimido revestido e omalizumabe frasco-ampola de 150mg + diluente

de 2ml.

Dessa forma, esclarecemos que o paciente possui processo administrativo aberto junto
a Farmacia Cidada de Vila Velha para solicitacio do medicamento brometo de
tiotropio, tendo sido solicitadas diversas informacoes e esclarecimentos pela médica

especialista da SESA/CEFT, Dra. Faradiba Sarquis Serpa, a saber:

« Tempo de uso de corticéide inalatério + beta2 de longa duracao antes da

indicacao do tiotropio.
» Informacoes sobre o fenétipo da asma (alérgica ou nao alérgica).

o Informacoes sobre pesquisa e tratamento de comorbidades que possam
influenciar o controle da asma (rinite alérgica, rinosinusite cronica,

doenca do refluxo gastroesofageano, bronquiectasia).
 Justificativa para o diagndstico de DPOC.

. Assim, apesar de se tratar de medicamento nao padronizado para a patologia relatada
nos autos (asma grave), apesar do vasto arsenal terapéutico disponivel na rede ptblica
de saude para o tratamento da asma grave, considerando ndo haver relato de Doenca
Pulmonar Obstrutiva cronica (DPOC) na documentacdo encaminhada a este Nucleo,
sugere-se que a representante do requerente apresente junto a Farmacia Cidada de Vila
Velha as informacoes solicitadas, nao tendo sido contemplados os critérios que
justifiquem a disponibilizacao deste medicamento por outra esfera que

nao seja a administrativa.
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