Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais

Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Forum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Anténio de Souza Rosa
PROCESSO N°.: 0433190118052

CAMARA/VARA: JESP — Unidade Jurisdicional Unica - 1° JD
COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: A.O.M.

IDADE: 62 anos

PEDIDO DA AGAO: Medicamento — Ultibro® (Indacaterol + Glicopirrdnio)
DOENCA(S) INFORMADA(S): J 44

FINALIDADE / INDICAGAO: Como opgao terapéutica substituta & opcéo terapéutica
disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 16409

NUMERO DA SOLICITAGAO: 2019.0001461

Il - PERGUNTAS DO JUizZO:

Informacdo sobre os medicamentos pretendidos, bem como sobre o

tratamento prescrito e competéncia para o seu fornecimento.
Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de

paciente/requerente com histérico de avaliagdo com pneumologista em
28/09/2016 devido a quadro de dispneia lentamente progressiva, inclusive
aos pequenos esforcos (grau 3 - MRC), além de tosse com escassa
expectoracdo e chieira, radiografia de térax evidenciava sinais de
hiperinsuflagdo, ex-tabagista por 40 anos/macgo, além de histérico de contato
com agrotdxicos (veneno para matar formigas).

Consta que o paciente iniciou uso continuo de Ultibro® por via
inalatoria. Passados dois anos, em nova avaliacio, relatou piora recente do
quadro (ha 07 dias), com dispneia incapacitante (grau 4 — MRC) e persistente

pigarro, informou uso do medicamento Ultibro® em dias alternados, por conta
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propria. Submeteu-se a realizagdo de novo exame de provas funcionais
pulmonares, que evidenciou grave disturbio ventilatério combinado, restritivo
e obstrutivo com reducdo da capacidade vital por provavel hiperinsuflacdo e
sem resposta broncodilatadora; além de leve diminuigdo dos fluxos
respiratorios em relacdo ao exame anterior. Foi orientado a fazer uso
continuo e especifico do medicamento requerido.

A Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC), € a terceira causa de
morte entre as doengas crbnicas nao transmissiveis no Brasil e esta
relacionada com importante morbimortalidade. E uma doenca comum,
progressiva, passivel de prevengao e tratamento, caracterizada por limitagao
persistente ao fluxo aéreo, que ndo € completamente reversivel, apresenta 03
sintomas principais: dispneia persistente, tosse cronica com ou sem
expectoracdo. A DPOC esta associada a um quadro inflamatério sistémico,
com manifestacbes como fadiga, anorexia, perda de peso e redugdo da
massa muscular nas fases mais avancadas. Essas manifestagdes estdo
associadas a pior progndéstico, mas também podem indicar outras doencas
concomitantes (cancer e tuberculose).

O diagndstico de DPOC deve ser considerado nos pacientes com
quadro de dispneia, tosse cronica, seca ou produtiva, que apresentam
historia de exposicdo a fatores de risco para a doencga (tabagismo ativo ou
passivo, exposicdo a poluentes e outras fumagas). A suspeita clinica da
doenca € indicacao para realizacdo de espirometria, padrdao ouro no
diagnéstico do DPOC.

A espirometria € um exame de fungdo pulmonar necessario para o
diagnostico de DPOC. A presenga de FEV1/CVF pés-broncodilatador < 0,7
(indice de Tiffeneau) confirma a limitagdo ao fluxo aéreo persistente, ou seja,
o diagndstico de DPOC.

As diretrizes atuais incorporam a avaliacdo dos sintomas e

exacerbacgdes da DPOC ao resultado da espirometria, para a classificacdo da
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gravidade da doenca. A classificagdo da gravidade da DPOC tem por obijetivo
estabelecer o grau de obstrugao do fluxo aéreo, determinar a intensidade dos
sintomas (especificamente o grau da dispneia) e avaliar o risco de
exacerbacgdes. A dispneia crénica e progressiva € a principal responsavel
pela incapacidade na DPOC.
Classificagdao de gravidade da limitagdo do fluxo aéreo (classificagao
espirométrica):

A classificacdo varia de 1 a 4, conforme a gravidade da limitacdo do
fluxo aéreo. O valor descrito € apds a utilizagdo do broncodilatador. A
deterioracao da limitacdo ao fluxo aéreo esta associada com ao aumento de
exacerbacgdes, hospitalizacdes e risco de morte.

Quadro 1 - Classificagcdo de gravidade da limitagdo do fluxo aéreo (baseado
no FEV1 pés broncodilatador)

GOLD 1 (leve) VEF1 = 80% do previsto
GOLD 2 (moderado) 50% < VEF1 < 80% do previsto
GOLD 3 (grave) 30% < VEF1 < 50% do previsto
GOLD 4 (muito grave) VEF1 < 30% do previsto

Fonte: GOLD (2018)

Classificagao dos sintomas:

Existe uma fraca correlagdo entre o grau de limitagdo do fluxo aéreo e
os sintomas que impactam na qualidade de vida do paciente, sendo
necessario, portanto, avaliar o sintoma de maneira objetiva. Orienta-se utilizar
uma das seguintes escalas:

* mMRC (Modified British Medical Research Council), que varia de 1 a
4;
* CAT (COPD Assessment Test), que varia de 0 a 40.

Quadro 2 - Escala de Dispneia MRC modificada (mMMRC):

mMRC Grau 0 Falta de ar ao realizar exercicio intenso

mMRC Grau 1 Falta de ar ao apressar o passo, ao subir um lance de escadas ou ao subir uma
ladeira leve

mMRC Grau 2 Andar mais devagar que pessoas da mesma idade ou precisar parar para
respirar quando anda no proprio passo

mMRC Grau 3 Parar para respirar antes de andar 100 metros ou apds alguns minutos

mMRC Grau 4 Nao sair de casa devido a falta de ar

Fonte: Gruffydd-Jones (2012)
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Classificagao de risco de exacerbagoes:

Essa classificacdo diferencia pacientes de baixo e alto risco para
eventos futuros, conforme a historia de exacerbagao ou internagéo no ultimo
ano. Exacerbacdo €& definida como uma piora abrupta dos sintomas
respiratorios que necessitam de tratamento adicional. Sendo classificada em
leve (tratada somente com broncodilatador de curta acdo - SABD), moderada
(tratado com SABD, antibidticos e/ou corticoide oral) ou grave (com
necessidade de internagcdo ou visitas a emergéncia). Exacerbagdes graves
estdo associadas com faléncia respiratoria aguda.

» Baixo Risco: paciente que apresentou no maximo uma exacerbagao
no ano, sem hospitalizagao;

* Alto Risco: paciente que apresentou qualquer hospitalizagéo por
exacerbacgao ou dois ou mais episddios de exacerbagao no ano.

Classificagao combinada dos sintomas (A, B, C e D):
A classificacdo de GOLD ABCD diferencia os pacientes conforme os
sintomas atuais e risco de exacerbacdes futuras. E utilizada para orientar o

tratamento do paciente.

Quadro 3 - Classificagdo GOLD ABCD por sintomas e exacerbagoes

Alto Risco:

C D > 2 exacerbagdes ou

> 1 hospitalizacdo

Baixo Risco:

A B 0 ou 1 exacerbacdo, sem

internacao hospitalar.

Pouco sintomatico Muito sintomatico
mMRC <1 ouCAT <10 mMRC > 2 ou CAT > 10

Fonte: GOLD (2018)
Os objetivos do tratamento da DPOC sao a reducdo dos sintomas,

prevencao e reducao da frequéncia das exacerbacgdes, melhoria da qualidade
de vida e a tolerancia aos esforgos, além da melhoria do progndstico,
mitigando a progresséo da doenga, reduzindo a morbi/mortalidade. Pacientes

que nao respondem adequadamente ao tratamento devem ser
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periodicamente reavaliados, especialmente para revisar adesao ao
tratamento, uso adequado dos dispositivos inalatérios e cessacdo da
exposic¢ao de risco.

O tratamento farmacoldégico da DPOC constitui um dos principais
pilares no manejo da doeng¢a. A individualizacdo do tratamento ¢é
fundamental, devendo ser baseada na disponibilidade das medicacbes
existentes, na gravidade da doenca, preferéncias/tolerancia do paciente,
interacbes medicamentosas e na presencga ou auséncia de comorbidades.

Importante destacar que o tratamento farmacolégico da DPOC deve
ser complementado por medidas nao farmacoldgicas tais como: cessagao do
tabagismo, reabilitacdo pulmonar e vacinacdo para prevencao de infecgdes
virais e bacterianas, incentivo a pratica de atividade fisica, além de outras
medidas para a doenca avangada (oxigenioterapia, tratamento cirurgico,
endoscépico e transplante pulmonar).

As principais classes dos farmacos utilizados no tratamento da DPOC

sdo os broncodilatadores e corticosteroides. Os broncodilatadores sao as

medicacdes de primeira linha no tratamento da DPOC. Sao utilizados de
forma continua ou episddica conforme a necessidade, para prevenir ou
reduzir os sintomas. Os broncodilatadores podem ser adrenérgicos ou
anticolinérgicos, tanto de cura ou longa ac¢ao, sendo os ultimos mais efetivos
que 0s primeiros.

Tratamento farmacolégico guiado por estagio:

A classificagdo de sintomas GOLD ABCD orienta a escolha terapéutica da
seguinte forma:

e Gold A — Tratamento com broncodilatador adrenérgico de curta (SABA)
ou longa ac¢ao (LABA) ou anticolinérgico de curta acdo (SAMA).

e Gold B — Tratamento com broncodilatador de longa agao adrenérgico
(LABA) ou anticolinérgico (LAMA). Para pacientes com dispneia persistente
em monoterapia recomenda-se o0 uso dos dois broncodilatadores.

e Gold C — Tratamento com broncodilatador de longa acéo anticolinérgico
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(LAMA). Para pacientes com exacerbacdes persistentes pode ser
adicionado um segundo broncodilatador de agao prolongada (LABA). Como
segunda alternativa, pode ser usada uma combinac&o de broncodilatador
adrenérgico mais corticosteroide inalado (LABA / ICS).

e Gold D — Tratamento com broncodilatador de longa ac&o adrenérgico
(LABA) associado a anticolinérgico (LAMA). Em pacientes que continuam
tendo exacerbacdes, ha 2 possibilidades:

* Adicionar corticoide inalatorio (terapia tripla com LABA+LAMA+ICS); ou

* Trocar para LABA+ICS. Se nao houver melhorar adicionar LAMA (terapia
tripla com LABA+ICS+LAMA).

Pacientes com terapia tripla e com exacerbagdes, encaminhar para o
pneumologista.

O SUS possui protocolo clinico e diretriz terapéutica para o tratamento

de DPOC:; entretanto tal protocolo ndo considera os agentes muscarinicos

(anticolinérgico de acido longa - LAMA).

Os farmacos atualmente disponiveis na rede publica para o tratamento
farmacoloégico protocolar da DPOC sao:
- beclometasona (ICS — corticoide inalatério);
- budesonida (ICS - corticoide inalatério);
- formoterol + budesonida (LABA + ICS);
- fenoterol (SABA - broncodilatador adrenérgico de curta acio);
- formoterol (LABA — broncodilatador adrenérgico de longa agao);
- salbutamol (SABA — broncodilatador adrenérgico de curta agéo);
- salmeterol (LABA — broncodilatador adrenérgico de longa agao);
- brometo de ipratrépio (SAMA — broncodilatador anticolinérgico de curta agéo
— SAMA);

- prednisona, prednisolona e hidrocortisona (corticosteroides sistémicos).

No caso concreto, conforme os elementos apresentados, segundo a
classificagdo GOLD 2018, o paciente classifica-se como B (baixo risco de

exacerbacao e muito sintomatico), tendo como opc¢des de primeira linha o uso
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de LABA (disponivel) ou LAMA (nédo disponivel) + SABA e/ou SAMA
(disponiveis) se necessario, como opg¢ao de segunda linha esta recomendado
o uso de LABA + LAMA (combinagao presente no medicamento requerido).

Ndo foram apresentados/identificados elementos técnicos que
permitam afirmar que a resposta insatisfatoria (refratariedade de resposta) ao
uso das opgbes farmacoldgicas disponiveis na rede publica e compativeis
com sua classificacdo nao tenha sido influenciada pela presenca de barreira,
considerando que o prescritor descreve que avaliou o paciente somente em
dois momentos, com intervalo de tempo de 02 anos.

Sabe-se que apods o diagndstico e a implantagao da terapia, o paciente
deve ser reavaliado periodicamente para avaliar se os objetivos do
tratamento estdo sendo alcangados e verificar se ha barreiras a serem
identificadas e que comprometam a resposta/sucesso do tratamento.

O fluxograma de acompanhamento independe do grupo inicial do
paciente. Em todos os estagios, a dispneia por outras causas (ndo a DPOC)
devem ser investigadas e tratadas adequadamente, as diretrizes atuais

apontam que a técnica de inalacido e a aderéncia devem ser consideradas

causas de resposta inadequada ao tratamento.

Conclui-se que pelos elementos apresentados até o momento, nao
foram identificados elementos técnicos indicativos de imprescindibilidade de
uso especifico dos farmacos requeridos (Indacaterol LABA + Glicopirrénio
LAMA), em detrimento das alternativas farmacoldgicas protocolares

disponiveis na rede publica. Recomenda-se a realizagao de pericia médica.

IV — REFERENCIAS:

1) RENAME 2018.

2) Diretrizes 2019 de Manejo da DPOC - GOLD 2019 — Global Initiative for
Chronic Obstructive Lung Disease
https://goldcopd.org/wp-content/uploads/2018/11/GOLD-2019-v1.7-FINAL-
14Nov2018-WMS. pdf
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3) Telecondutas — Doencga Pulmonar Obstrutiva Cronica, versao digital 2018.
4) Recomendacbes para o Tratamento Farmacolégico da DPOC, Sociedade

Brasileira de Pneumologia e Tisiologia, 2017.
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