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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Morvan Rabélo de Rezende
PROCESSO N°.: 00097617020198130707

SECRETARIA: Unidade Jurisdicional dos Juizados Especiais de Varginha
COMARCA: Varginha

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: S. M. L.

IDADE: 85 anos

PEDIDO DA AGCAO: Medicamentos Concardio (Bisoprolol), Hidrion (furosemida/
cloreto de potassio), Deflaimmun (deflazacort) e Striverd (Olodaterol)
DOENCA(S) INFORMADA(S): J 84

FINALIDADE / INDICAGAO: Para tratamento da doenca

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM 28.908

RESPOSTA TECNICA: 2019.0001101

Il - PERGUNTAS DO JUIiZO: O paciente de 85 anos é portador de fibrose
pulmonar e foram prescritos o0s seguintes medicamentos: CONCARDIO,
HIDRION, DEFLAIMUN e STRIVERD RESPIMAT. Ha indicagdo para o
tratamento da moléstia? Sao fornecidos pelo SUS e em caso positivo, com
indicagdo para a moléstia? O fornecimento é de competéncia dos Municipios?
Estdo na relacdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica entre os medicamentos de alto custo que sao
disponibilizados pela Secretaria de Saude de Minas Gerais?

Il - CONSIDERAGCOES/RESPOSTAS:

Dados do caso conforme relatorio médico de especialista pneumologista,
sem data trata-se de SML, 87 anos com diagnéstico doengca pulmonar
intersticial fibrosante e bronquiolite. Apresenta gravidade da doenga. Em
uso de oxigénio e corticédide sistémico. Resposta terapéutica a
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broncodilatadores. Com solicitagdo do uso de Concardio, Hidrion,
Deflaimmun e Striverd.

A fibrose pulmonar idiopatica (FPI) € uma doenga crénica de causa
desconhecida, restrita aos pulmées. Caracteristicas genéticas do individuo e
mecanismos relacionados ao envelhecimento parecem estar relacionadas com o
desenvolvimento da doenga quando ocorre exposicdo ambiental que favoreca o
adoecimento. Classicamente a FPl € uma forma cronica especifica da
pneumonia intersticial fibrosante progressiva, que corresponde ao padrao
histolégico e radiolégico da pneumonia intersticial usual (PIU).

Ocorre primariamente em homens fumantes, idosos, acima de 50 anos.
Sendo caracterizada pela piora progressiva da dispneia e da fungao
pulmonar em associagcao com uma deteriorizagcao da qualidade de vida e
um mau prognostico, possuindo uma histéria natural variavel e imprevisivel
que compreende uma evolugado progressiva do processo fibrético com
eventuais respostas terapéuticas. Seu curso, porém, na maioria das vezes, é
inexoravel rumo ao 6bito por insuficiéncia respiratéria, hipoxemia grave ou
outras enfermidades relacionadas com a fibrose pulmonar, embora,
geralmente, a maioria dos casos apresentem progressdo lenta e gradual. O
declinio reflete a progressiva acumulagdo da matriz extracelular, que resulta na
destruicdo arquitetural do pulmao. A deterioragdao aguda, com aceleragcao da
resposta fibroliferativa pode ocorrer a qualquer tempo e em geral, decorre de
infeccao viral, poluicdo do ar ou de exacerbagdo aguda sem causa
desconhecida. O prognéstico da FPI é terrivel, com metade dos pacientes
progredindo para a morte por insuficiéncia respiratéria dentro de 3 a 5
anos apos o diagnostico inicial. O progndstico piora nos casos de
exacerbacao aguda e estima-se que 46% das mortes na FPI sdo precedidos
por uma exacerbagao aguda.

O diagnéstico é baseado na histéria clinica de dispneia progressiva e
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tosse com inicio nos ultimos 4 anos e requer a exclusao de outras formas de
doenc¢a pulmonar Intersticial. Geralmente, é desconsiderado, sendo os
sintomas atribuidos ao tabagismo, DPOC, ao envelhecimento.
Ocasionalmente, a doenca é detectada em fase assintomatica. O exame fisico
demonstra estertores em velcro nas bases pulmonares em até 90% dos casos.
O baqueteamento digital é observado em 30-40% dos casos. Achados de
hipertensdao pulmonar podem ser observados em fases tardias da doenca. A
medida da funcdao pulmonar é importante para acompanhamento do
paciente, sendo perditor de prognéstico. A tomografia computadorizada
de térax de alta resolugao é o exame mais importante para o diagnéstico. O
painel minimo de auto-anticorpos a ser solicitado deve constar de FAN, fator
reumatoide, anti-Ro, anti-La e antiScl70. Caso haja disponibilidade, recomenda-
se a inclusdo de anti-CCP, ANCA, anto-Jo1, anto-RNP.

Nos ultimos anos, a despeito da melhor compreensao da fisiopatologia da
FPI e das possiveis terapias para a FPI, ainda nao ha interrup¢ao na
progressao da doenca nem cura. Para garantir uma abordagem ideal
baseada em paciente na FPIl, o gerenciamento pode ser guiado por um
algoritmo ABCDE visando a avaliagdo das necessidades de pacientes e
cuidadores; apoiar o paciente com recursos educacionais, estratégias de
autogestao e reabilitagido pulmonar; cuidado de conforto (terapias
baseadas em sintomas) e tratamento de comorbidades; tratamentos
modificadores de doencas; cuidados em fim de vida. O tratamento
medicamentoso da doeng¢a ainda é controverso. A atualizacdo da Diretriz da
ATS/ERS/JRS/ALAT de 2015, faz as recomendacdes para o uso de farmacos na
FPI: varfarina, prednisona + azatioprina + N-acetilcisteina ambrisentana,
Imatinibe tém recomendagao forte contra o uso Nintendanibe, Pirfenidona e
Terapia com antiacido assm como para Hipertensdo pulmonar (HAP) na FPI
associada a HAP tém recomendacao condicional a favor do uso e Macitentana,
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Bosentana, Sildenafila e N- acetilcisteina (monoterapia) recomendagéao
condicional contra o uso. De acordo com a Diretriz do NICE (atualizada em
2017) ndo ha evidéncia conclusiva que o uso de quaisquer intervengdes
farmacoldgicas modificadoras da doenga aumente a sobrevida de pessoas com
FPI. A diretriz recomenda o uso do nintedanibe e da pirfenidona (condicionada a
preco, a condicdo de a pessoa possuir capacidade vital forcada entre 50% e
80% do valor predito e a descontinuidade do tratamento em caso de progresso
da doenga). Em relagcdo ao uso da ambrisentana, azatioprina, bosentana,
cotrimoxazol, micofenolato de mofetil, predinisolona, sildenafila e warfarina a
recomendacao é para a nao utilizagdo. Ha uma recomendacgao condicional ao
uso da n-acetilcisteina cujos beneficios ainda sao incertos e a recomendacgao de
tratar as comorbidades de acordo com as melhores praticas. Apesar do uso de
drogas no tratamento da FPIl, ainda ndao ha cura e, portanto, sao
necessarios novos conceitos no tratamento. As terapias futuras devem ter
como objetivo estabilizar a doen¢a, melhorar os sintomas e melhorar a
qualidade de vida com o objetivo final de reduzir a carga da doencga.

O Ministério da Saude do Brasil nao possui Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para tratamento da FPIl. Atualmente, os
tratamentos disponiveis no SUS sdo antitussigenos, morfina,
corticoterapia, oxigenoterapia, todos paliativos e transplante de pulmao. A
inclusao da pirfenidona no SUS foi avaliada pela CONITEC, que foi
desfavoravel a incorporagao desse medicamento.

Respimat®, olodaterol é broncodilatador inalatério da classe dos
tiotropicos que contem LAMA e LABA de longa duragao, que atua dilatando
os brénquios facilitando assim a passagem de ar pelos pulmdes. Segundo a
ANVISA, tem indicagdao em bula para o tratamento de manutengiao em
pacientes com Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC), incluindo
bronquite cronica e enfisema. cujos sintomas séo tosse, catarro ou pigarro e
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falta de ar, causados principalmente pela inalacdo da fumaca de cigarro. Nao
esta disponivel no SUS. No SUS os broncodilatadores de curta duragao e
longa agao tipo LABA, como: beclometasona, budesonida (ICS -
corticoide inalatério); formoterol + budesonida (LABA + ICS); fenoterol,
salbutamol (SABA); formoterol, salmeterol (LABA); brometo de ipratréopio
(SAMA) estao disponiveis. Os LAMA néo estao incluidos no PCDT do SUS.
Vale ressaltar que varios estados do Brasil ja incorporaram em seus
protocolos o uso de LAMA (brometo de tiotrépio), como Minas Gerais. Em
casos especificos de DPOC sem resposta clinica apdés 60 dias de tratamento
com a combinacao corticoide/ B2 Agonista de longa duragdo como 22 opcéo.

Deflaimmun®, deflazacort € um glicocorticoide que possui agao anti-
inflamatéria e imunossupressora, nao disponivel no SUS. Como todo
corticoide, tem indicagao em bula da ANVISA no tratamento de uma série de
doengas, incluindo pneumonia alérgica ou por aspirag¢ao, FPl. No SUS estao
disponiveis 0s seguintes corticosterdides: dexametasona, dipropionato de
beclometasona, fosfato sédico de prednisolona, prednisona, succinato
sodico de hidrocortisona, budesonida.

Concardio®, hemifumarato de bisoprolol, pertence ao grupo de
betabloqueadores. Indicado, conforme a ANVISA no tratamento da angina pectoris
ou da pressao alta e na insuficiéncia cardiaca crénica estavel, em combinagao
com outros medicamentos adequados ao tratamento desta doenga. No SUS nao esta
disponivel nessa apresentagcao, mas existem medicamentos dessa mesma classe
disponiveis como o hemitartarato e succinato de metoprolol.

Hidrion® associa em sua férmula a furosemida e o cloreto de potassio.
Apresenta efeito diurético e esta indicado, em bula ANVISA, na Hipertensao
arterial e quaisquer outras doengas em que o médico julgue ser necessario
que o paciente elimine agua do corpo. Nao esta disponivel no SUS. O SUS

disponibiliza as drogas furosemida e cloreto de potassio.
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Conclusdo: no caso em tela, as informagcdes nao permitem concluir pela
necessidade/imprescindibilidade das drogas prescritas para a doenga em
questao, FPL.

A FPl é uma doencga crénica de causa desconhecida, restrita aos
pulmodes. Possuindo uma histéria natural variavel e imprevisivel que
compreende uma evolugao progressiva do processo fibrético com
eventuais respostas terapéuticas. Seu curso, porém, na maioria das vezes,
é inexoravel rumo ao o6bito por insuficiéncia respiratéria, hipoxemia grave ou
outras enfermidades relacionadas com a fibrose pulmonar. Nos ultimos anos, a
despeito da melhor compreensao da fisiopatologia da FPl e das possiveis
terapias para a FPI, ainda nao ha interrupgao na progressao da doenga nem
cura. Para garantir uma abordagem ideal baseada em paciente na FPI, o
gerenciamento pode ser guiado por um algoritmo ABCDE. O tratamento
medicamentoso da doenga ainda é controverso.

Os medicamentos pleiteados nao fazem parte do tratamento da FPI, e
tao pouco estao disponiveis no SUS nessas apresentacdoes. Vale ressaltar
que existem alternativas terapéuticas aos mesmos efetivas no SUS nos
PCDT da DPOC e nas diretrizes da hipertensao e insuficiéncia cardiaca de

responsabilidade respectivas dos Estados e Municipios.
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