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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Jodo Paulo Santos da Costa Cruz
PROCESSO N°.: 50024853720228130596
CAMARA/VARA: JESP
COMARCA: Santa Rita do Sapucai
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: AAC
IDADE: 56 anos
DOENGCA(S) INFORMADA(S): J 44, M 43.9
PEDIDO DA AGAO: Fumarato de formoterol + Budesonida 12/400 mcg,
Brometo de Tiotrépio 5 mcg
FINALIDADE / INDICAGCAO: Como opcao de terapéutica farmacolégica para
o tratamento de manuteng¢ao da Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 31981
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2022.0003034
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Informagdes que entenderem pertinentes para nortear o julgamento sobre o

fornecimento ou ndo dos medicamentos no caso da autora.
Il —- CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente em

acompanhamento ha 10 anos, com diagnostico de Doenga Pulmonar
Obstrutiva Cronica (DPOC) hipoxémica grave secundaria ao tabagismo, além
de deformidade toracica. E dependente de uso domiciliar de oxigénio
continuo (dia e noite), e vem apresentando priora progressiva.

Consta que a paciente apresenta exacerbagdes frequentes, com
dificuldade respiratéria quando da falta da medicacdo de uso continuo
requerida para o tratamento de manutencgao: formoterol + budesonida 12/400
mcg duas vezes ao dia e brometo de tiotropio 5 mcg 02 jatos/dia.

Os exames complementares de avaliacdo da funcdo pulmonar

mostraram redugado da capacidade vital forcada (CVF) com padréo restritivo,
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apesar da sintomatologia de DPOC. Ha informagdo de que a deformidade
toracica que a paciente possui, limita a capacidade funcional pulmonar e
dificulta a realizagdo dos exames.

O SUS possui Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
o tratamento da doenca pulmonar obstrutiva cronica, atualizado em
16/11/2021. Vide Portaria Conjunta n°® 19, de 16 de novembro de 2021.

Os medicamentos do componente especializado de assisténcia
farmacéutica, visam garantir o acesso ao tratamento medicamentoso de
doencgas raras, de baixa prevaléncia ou de uso crénico prolongado, com alto
custo unitario, cujas linhas de cuidado estdo definidas nos protocolos
publicados pelo Ministério da Saude, e cujo fornecimento ao paciente é
responsabilidade essencialmente do Estado.

O acesso aos medicamentos do componente especializado, fornecidos
através de protocolos, ocorre nas 28 Farmacias das Regionais de Saude,

mediante deferimento de processo administrativo de solicitacdo de

medicamento. Cuja dispensacédo segue regras e critérios especificos, como
diagnostico, monitorizagdo/ acompanhamento, esquemas terapéuticos, entre
outros.

‘A doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) caracteriza-se pela
limitacdo crénica ao fluxo aéreo, ndo totalmente reversivel, associada a uma
resposta inflamatoria anormal a inalagdo de particulas ou gases nocivos. Do
ponto de vista da fisiopatologia, a obstrugdo crénica ao fluxo aéreo na DPOC
ocorre devido a uma associagcdo de inflamagédo nas pequenas vias aéreas
(bronquiolite respiratoria) e destruicdo parenquimatosa (enfisema). A
contribuicdo relativa de cada fator varia de pessoa para pessoa. Os sintomas
tém inicio insidioso, sdo persistentes, pioram com exercicio, e tendem a
aumentar em frequéncia e intensidade ao longo do tempo, com episodios de
agravamento que duram geralmente alguns dias (exacerbagées)”.?

A DPOC é uma das doencas mais prevalentes na pneumologia. “E
considerada doenca complexa, heterogénea e multifacetaria na qual

comorbidades e manifestacdes extrapulmonares tém significativa contribuicao

2/7

Nota Técnica N°: 3034/2022 NATJUS-TIMG Processo n°: 50024853720228130596 APV



# NatJus

Estadual

para sua expressao, gravidade e sobrevida”.s

A DPOC representa um conjunto de sindromes definidas por uma
caracteristica fisiolégica comum, a limitagdo progressiva e parcialmente
reversivel ao fluxo aéreo. As alteracbes patoldgicas da doenga envolvem
também a inflamagéo sistémica.

O diagnéstico da DPOC se baseia em elementos obtidos da histéria
clinica, do exame fisico e dos exames complementares. O diagndstico deve
ser considerado em paciente com dispneia, tosse crbénica, expectoracgao,
historico de infeccdes recorrentes do trato respiratorio inferior e/ou histérico de
exposicao a fatores de risco para a doenca. A dispneia cronica e progressiva
€ o sintoma mais caracteristico da DPOC. Os testes de funcédo pulmonar sao
essenciais para diagnéstico e acompanhamento.

Embora a DPOC nao tenha cura, o tratamento envolve intervencées
farmacologicas e ndo farmacoldgicas, as quais visam retardar a progressao
da doenca, reduzir os sintomas, aumentar a tolerancia aos esforcos, reduzir a
frequéncia e a gravidade das exacerbagdes, e reduzir as complicacdes e
hospitalizagcdes, melhorando a qualidade de vida.

A base do tratamento medicamentoso sao os broncodilatadores por via
inalatoria. Cada estratégia / proposta para o manejo farmacoldgico da DPOC
deve ser individualizada e orientada pela gravidade dos sintomas; risco de
exacerbagdes; efeitos colaterais; comorbidades; disponibilidade e custo de
medicamentos; a resposta alcancada, preferéncia e capacidade do paciente
de usar varios dispositivos de administragao de drogas, entre outros fatores.

Atualmente as alternativas para o tratamento farmacolégico da DPOC
conta com broncodilatadores [2-agonista de acgdo curta e longa,
broncodilatadores antimuscarinicos de ag¢ao curta e longa, e corticosteroides.
A via inalatéria deve ser a preferida para a administracdo de
broncodilatadores e corticosteroides em longo prazo.

O uso sequencial e escalonado das combinacbes de farmacos
utilizados no tratamento otimizado da DPOC (broncodilatadores [32-agonista

de acdo curta e longa, broncodilatadores antimuscarinicos de agao curta e
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longa, e corticosteroides), mostram efeito sinérgico em relagdo ao uso de
seus componentes isoladamente em monoterapia. O tratamento
farmacolégico de manutencgao, visa o controle da doencga / dos sintomas, e a
prevengdo das exacerbacdes / progressdo. Em pacientes com hipoxemia
crOnica grave em repouso, a oxigenoterapia a longo prazo melhora a
sobrevida.

Os broncodilatadores de longa acao (LABA), disponiveis no SUS séo o
formoterol e o salmeterol.

“O salmeterol e o formoterol levam a broncodilatagé&o por até 12 horas
e sdo usados 2 vezes/dia. O salmeterol é o mais seletivo de todos os
agonistas dos receptores beta-2 adrenérgicos, tem inicio de agdo apos 20
minutos ndo sendo preconizado para ftratar dispneia aguda. Os
broncodilatadores agonistas beta-2 adrenérgicos de longa agcdo podem ser
utilizados para o tratamento ambulatorial de pacientes com sintomas
persistentes1. Potenciais beneficios destes medicamentos incluem redug¢éo
de sintomas e melhora da qualidade de vida, talvez relacionados a melhora
da adesdo ao tratamento. Nenhum grupo de broncodilatadores mostrou
eficacia de magnitude clinicamente significativa sobre a taxa de declinio da
funcdo pulmonar na DPOC, nem levou a reducdo da mortalidade”.?

A combinagdo de farmacos solicitada, Fumarato de formoterol +
Budesonida 12/400 mcg, é a associacdo de um broncodilatador beta-2
adrenérgico de longa acao (fumarato de formoterol - LABA), com um

corticosterdide inalatério (budesonida - ICS). A combinacgao dos farmacos esta

disponivel na rede publica, através do componente especializado de

assisténcia farmacéutica, na apresentacao de capsula ou p6 para inalagéo de
6/200 mcg e de 12/400 mcg. O fornecimento estd condicionado ao
preenchimento de critérios previstos no protocolo da DPOC.

Os anticolinérgicos / broncodilatadores antimuscarinicos de longa agao
(LAMA), disponiveis no SUS sdo o brometo de glicopirrénio, tiotropio e
umeclidinio.

‘O brometo de glicopirrénio/tiotropio/umeclidinio sdo broncodilatadores
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antimuscarinicos de longa ag¢é&o. Utilizados em dose diaria unica, devido a
duracdo do efeito broncodilatador de 22 a 24 horas. Ensaios clinicos
randomizados apontam que a broncodilatagdo dupla (com antimuscarinicos e
broncodilatadores beta-2 adrenérgicos de longa agdo) pode ser benéfica na
melhora de sintomas e levar a melhora na qualidade de vida, quando
comparados com broncodilatagdo com qualquer dos agentes em uso isolado,
sem aumento significativo nos efeitos adversos. Estudos comparando
broncodilatagdo dupla com esquema com beta-2 adrenérgico de longa agéo
associado a corticosteroide inalatério observaram redugdo no risco de
pneumonia”.?

O Brometo de Tiotréopio 5 mcg requerido, € um broncodilatador
antimuscarinico de longa agao (LAMA). O brometo de tiotropio esta disponivel
na rede publica, através do componente especializado de assisténcia
farmacéutica, na apresentacdo combinada de (brometo de tiotropio
monoidratado (LAMA) + cloridrato de olodaterol (LABA) em solugcdo para
inalagéo de 2,5/2,5 mcg. O fornecimento esta condicionado ao preenchimento
de critérios previstos no protocolo da DPOC. A apresentacdo isolada
requerida n&o esta disponivel.

Como alternativa de agente anticolinérgico / broncodilatador
antimuscarinico isolado, o SUS disponibiliza através do componente basico
de assisténcia farmacéutica, o brometo de ipratropio, anticolinérgico de curta
acao (SAMA), na apresentacdo de solucdo para inalagcdo 0,25 mg/mL e
solugao para inalagao oral 20 mcg/dose.

As associacdes de LAMA/LABA incorporadas ao SUS sio o brometo de
umeclidinio + trifenatato de vilanterol 62,5 mcg + 25 mcg em po inalante para
pacientes com DPOC e o tiotropio monoidratado + cloridrato de olodaterol 2,5
mcg + 2,5 mcg em solugdo para inalagdo com dispositivo inalatorio
Respimat® para pacientes com DPOC grave ou muito grave (estagios 3 e 4),
com alto risco (grupos C e D) e conforme critérios definidos no presente
PCDT.

Existem no SUS alternativas farmacolégicas em apresentacao isolada e
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em combinacdes de LABA, LAMA e ICS, intercambiaveis com a proposta de
terapéutica farmacoldgica tripla indicada para a Autora. O sus disponibiliza
combinacdes de LABA/LAMA (brometo de umeclidinio + trifenatato de
vilanterol ou tiotropio monoidratado + cloridrato de olodaterol) e corticoides
inalatorios (ICS) em apresentacao isolada (budesonida, beclometasona), que
associados atingem a finalidade terapéutica dos grupos de farmacos
prescritos (terapia tripla: LABA + ICS, e LAMA).

Farmacos disponiveis nos SUS, sob protocolo, para o tratamento

farmacoldgico da DPOC:

* Beclometasona (ICS): capsula inalante ou po6 inalante de 200 e 400
mcg e aerossol de 200 mcg e 250 mcg.

* Budesonida (ICS): capsula ou p6 de inalagao e aerossol bucal de
200 mcg e capsula para inalacdo de 400 mcg ou po inalante e
aerossol oral de 200 mcg.

* Formoterol + budesonida (LABA + ICS): capsula ou p6 para inalagéao
de 6 mcg + 200 mcg e de 12 mcg + 400 mcg.

* Fenoterol (SABA): solugéo aerossol de 100 mcg/dose.

* Formoterol (LABA): capsula ou p6 para inalagao de 12 mcg.

» Salbutamol (SABA): aerossol oral de 100 mcg e solugado para
inalacdo de 5 mg/mL.

» Salmeterol (LABA): p6 para inalagao de 50 mcg.

* Prednisona: comprimidos de 5 mg e 20 mg.

* Prednisolona: solugéo oral de 3,0 mg/mL e 1,0 mg/mL.

* Hidrocortisona: p6 para solucgéao injetavel de 100 mg e 500 mg.

* Brometo de ipratrépio (SAMA): solugao para inalagao de 0,25 mg/mL
e solucao para inalagao oral de 20mcg/dose.

* Brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol (LAMA + LABA):
po inalante de 62,5 mcg + 25 mcg.

* Brometo de tiotrépio monoidratado + cloridrato de olodaterol (LAMA

+ LABA): solucao para inalagao de 2,5 mcg + 2,5 mcg.

Broncodilatadores beta-2 adrenérgicos de longa a¢do (LABA); broncodilatadores beta-2
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adrenérgicos de curta acdo (SABA); broncodilatadores antimuscarinico de longa agdo (LAMA);
broncodilatadores antimuscarinicos de curta acdo (SAMA); Corticosteroide inalatério (ICS).

“Existem evidéncias de que a terapia tripla (ICS + LAMA + LABA) pode
promover melhora da fun¢cdo pulmonar e de desfechos reportados por
pacientes, alem de prevenir exacerbagdes”.?

No caso concreto, trata-se de paciente com deformidade toracica que
compromete a realizagdo da espirometria e interfere com seu resultado.
Consta historico de exacerbagdes frequentes e uso continuo de oxigénio
domiciliar. O tratamento farmacolégico de manutencdo prescrito (terapia
tripla: LABA + ICS, e LAMA), estda em conformidade com as diretrizes

técnicas atuais.
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