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NOTATECNICA
IDENTIFICAGCAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. André Luiz Alves
PROCESSO N°.: 50017573220198130327
SECRETARIA: Civel

COMARCA: Iltambacuri

REQUERENTE: A. M. G.

IDADE: 91 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento Spiriva Respimat® 2,5 mg
DOENCA(S) INFORMADA(S): J 44.8

FINALIDADE / INDICAGAO: Osteoporose pds-menopausa
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM: 7.496
NOTA TECNICA: 2019.0001545

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

1- O remédio Spiriva Respimat 2,5 mg é fornecido pelo SUS? 2- Em caso

negativo existe algum outro remédio com o mesmo principio ativo que pode
substitui-lo?

Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:
Dados do caso conforme documentos médicos datados de 03/10/2019,

trata-se de AMG, 91 anos, com diagndstico de doenga pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC) grave de longa evolugao, tendo feito uso de varios
medicamentos prescritos pelo pneumologista, sem resposta ao tratamento.
Necessita do uso de Spiriva para melhoria de sua qualidade de vida.

No Sistema Unico de Saude (SUS) as alternativas de primeira e
segunda linhas do SUS sao disponibilizadas pelos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Esses componentes séao
regulamentados pela Portaria GM/MS no 1.555 e 1.554, de 30 de julho de 2013

e respondem pela primeira linha de cuidado medicamentoso do sistema, assim
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como pela garantia as limitagdes de fragmentagdo do acesso, financiamento e
fragilidades no elenco de medicamentos, através de pactuagao entre os entes
federados. Portanto a Unido, Estados e Municipios gestores do SUS, tém a
responsabilidade, competéncia e legitimidade para orientar e organizar as
politicas publicas de saude, pautadas pelos principios da universalidade,
integralidade e equidade. Consequentemente, a incorporacdo de tecnologia ou
medicamento no SUS é padronizada mediante analises técnico-cientificas a
partir das melhores evidéncias disponiveis e associada a estudos de impacto
financeiro para o Sistema. Esse processo € fundamental para a disponibilizacao
de medicamentos eficazes, seguros, com relagcdo custo-beneficio adequada e
que proporcione a formacao, protecao e recuperacao da saude da populacéo,
estabelecidos pelo artigo 196 da Constituicdo Brasileira. Assim o0s
medicamentos disponiveis no SUS estdo incluidos na Relagdo Nacional de
Medicamentos (RENAME) e representam os medicamentos considerados
essenciais pela Organizacdao Mundial de Saude (OMS) a partir de estudos
cientificos e estatisticos que comprovam sua eficacia no tratamento de grande
percentual de pessoas acometidas por uma determinada doenca. Portanto,
estes os medicamentos devem ser de escolha como alternativa ao se iniciar um
tratamento médico, sendo prescrito como:

Alternativa farmacéutica: medicamentos com mesmo principio ativo, ndo
necessariamente na mesma dosagem, natureza quimica (éster, sal, base) ou
forma farmacéutica, mas que oferecem a mesma atividade terapéutica.

Alternativa terapéutica, medicamentos que contém diferentes principios
ativos, indicados para o mesmo objetivo terapéutico ou clinico, mesma indicagao
e, almejando o mesmo efeito terapéutico.

A doenca pulmonar Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) é uma
doenga crénica, prevenivel e tratavel com variabilidade da apresentacgao
clinica e da sua evolugao. Geralmente causada por exposicao inalatoria
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cronica a material particulado, principalmente decorrente de tabagismo.
Caracteriza-se pela limitagcdo crénica e persistente ao fluxo de ar,
associada a reacao inflamatéria pulmonar decorrente da perda de
elasticidade nas vias aéreas e nos alvéolos. Seu substrato fisiopatologico
envolve bronquite crénica e enfisema pulmonar, que geralmente ocorrem de
forma simultdnea, com variaveis graus de comprometimento num mesmo
individuo. A obstrugcao do fluxo de ar é progressiva, ndo totalmente
reversivel, nao muda acentuadamente ao longo de varios meses, porém o
declinio da fung¢ao pulmonar é variavel, podendo nao ocorrer.

Os pacientes, geralmente apresentam-se sintomaticos, porém alguns
podem ser assintomaticos. Os sintomas envolvem queixas respiratorias
persistentes e limitagao ao fluxo aéreo manifestos por dispneia progressiva de
esforco, tosse, expectoragcdo excessiva, sibilancia, exacerbagcdes com infecgoes
do trato respiratério inferior frequentes, quadro extra-pulmonares e comorbidades.
A histéria natural da forma moderada a grave é pontuada por exacerbagoes
agudas, nas quais o agravamento dos sintomas de dispneia e aumento na
quantidade ou puruléncia da expectoragcdao podem acompanha-se por
desconforto toracico, febre e outros sintomas constitucionais, que
representam importantes causas de internagées. Em sua fase mais
avangada, esta associada a um quadro inflamatério sistémico, com
manifestagdes como perda de peso e redugao da massa muscular.

O diagnéstico de DPOC baseia-se em sinais e sintomas respiratorios
cronicos, na presenca de fatores de risco e exacerbagdes da doencga,
associados a disturbio ventilatério irreversivel de tipo obstrutivo VEF1 a
espirometria realizada em situacao clinica estavel. A espirometria avalia a
relacdo volume expiratério forcado em 1 segundo (VEF1)/capacidade vital forgcada
(CVF) que se inferior de 0,70 apds teste com broncodilatador diagndstica a
DPOC. Assim este exame € parte vital para o diagnéstico e classificagédo da
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gravidade da doenga, uma vez que a intensidade das queixas clinicas tém baixa
relagdo com o comprometimento do VEF1. Exames de Raio X simples de torax
pode ser realizada e revelar enfisema ou processo de consolidagao nas infeccoes
e 0 hemograma pode mostrar anemia ou policitemia, indicativa de hipoxemia
cronica. Exames complementares de oximetria de pulso, eletrocardiograma e
dosagem de alfa 1 antitripsina, podem ser uteis em indicagées muito especificas.

As diretrizes atuais incorporam a avaliagdo dos sintomas e
exacerbacoes da DPOC ao resultado da espirometria, para a classificagao da
gravidade da doencga. A classificagdo da gravidade da DPOC tem por
objetivo estabelecer o grau de obstrucao do fluxo aéreo, determinar a
intensidade dos sintomas (especificamente o grau da dispneia) e avaliar o
risco de exacerbagdes. A dispneia crbnica e progressiva € a principal
responsavel pela incapacidade na DPOC.
Classificacdo de gravidade da limitacdo do fluxo aéreo (classificagao
espirométrica):

A classificagado varia de 1 a 4, conforme a gravidade da limitagdo do
fluxo aéreo. O valor descrito € apdés a utilizacdo do broncodilatador. A
deterioragdo da limitacdo ao fluxo aéreo esta associada com ao aumento de

exacerbacodes, hospitalizagdes e risco de morte.

Quadro 1 — Classificagao de gravidade da limitacao 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)

Classificagdo dos sintomas:
Existe uma fraca correlagao entre o grau de limitagdo do fluxo aéreo

e os sintomas que impactam na qualidade de vida do paciente, sendo
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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;
e CAT (COPD Assessment Test), que varia de 0 a 40.

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

mMRC Grau 0 Falta de ar ao realizar exercicio intenso

mMmMRC 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 proéprio passo

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

mMRC Grau 4 N3o sair de casa devido a falta de ar

Fonte: Gruffydd-Jones (2012)

Classificagao de risco de exacerbagoes:

Essa classificacdao diferencia pacientes de baixo e alto risco para
eventos futuros, conforme a histéria de exacerbagdo ou internagao no
ultimo ano. Exacerbacado é definida como uma piora abrupta dos sintomas
respiratorios que necessitam de tratamento adicional. Sendo classificada em
leve (tratada somente com broncodilatador de curta agdo - SABD), moderada
(tratado com SABD, antibidticos e/ou corticoide oral) ou grave (com necessidade
de internacao ou visitas a emergéncia). Exacerbagdes graves estao associadas
com faléncia respiratéria aguda.

e Baixo Risco: paciente que apresentou no maximo uma exacerbacao
no ano, sem hospitalizagao;

e Alto Risco: paciente que apresentou qualquer hospitalizagao por
exacerbacgao ou dois ou mais episédios de exacerbag¢ao no ano.

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

tratamento do paciente.
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Quadro 3 - Classificagdo GOLD ABCD por sintomas e exacerbagoes

C D Alto Risco:
> 2 exacerbagdes ou > 1
hospitalizacao

A B Baixo Risco:

0 ou 1 exacerbacdo, sem
internacao hospitalar.

Pouco sintomatico Muito sintomatico
MMRC <1 ou CAT <10 mMRC = 2 ou CAT =210

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

prevencao e reducao da frequéncia das exacerbagdes, melhoria da
qualidade de vida e a tolerancia aos esforgcos, além da melhoria do
prognéstico, mitigando a progressdo da doenga, reduzindo a
morbi/mortalidade. O tratamento farmacolégico da DPOC constitui um dos
principais pilares no manejo da doenca. A individualizagao do tratamento é
fundamental, devendo ser baseada na disponibilidade das medicagoes
existentes, na gravidade da doencga, preferéncias/tolerancia do paciente,
interagoes medicamentosas e na presenga ou auséncia de comorbidades.
O tratamento deve ser complementado por medidas nao farmacolégicas
tais como: cessacao do tabagismo, reabilitagao pulmonar e vacinagao para
prevencao de infec¢bes virais e bacterianas, incentivo a pratica de
atividade fisica, além de outras medidas para a doenga avangada
(oxigenioterapia, tratamento cirurgico, endoscopico e transplante pulmonar).
Pacientes que nao respondem adequadamente ao tratamento devem ser
periodicamente reavaliados, especialmente para revisar adesido ao tratamento,
uso adequado dos dispositivos inalatérios e cessagao da exposicao de risco. A

doenga é classificada em 4 estagios ou classes que avaliam o grau de
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obstrucao do fluxo aéreo medido pelo valor do VEF1 em porcentagem do
previsto apés o uso do broncodilatador, o numero de exacerbagdes por

ano e a intensidade da dispnéia conforme quadro abaixo:

Pacientes Caracteristica Classificacao | Exacerbacoes | MRC
espirométrica | por ano

A Baixo Risco GOLD 1-2 <1 0-1
Poucos Sintomas

B Baixo Risco GOLD 1-2 <1 >2
Muitos Sinfomas

C Alto Risco GOLD 3-4 >2 0-1
Poucos Sintomas

D Alto Risco GOLD 3-4 >2 >2

Muitos Sintomas

A doenca é geralmente uma doenca progressiva e a funcao
pulmonar pode piorar com o tempo, mesmo com o0s melhores
cuidados disponiveis. O manejo da doenca inclui reducao de
fatores de risco, abandono do tabagismo, tratamentos
farmacoldgicos, educacao, reabilitacao pulmonar e programas
de exercicios. O tratamento da DPOC visa reduzir os sintomas,
os riscos de progressao, pela exacerbacao da doenca
impactando na mortalidade, sendo muitas vezes, considerado
multifacetado. Antibiodticos, corticosteroides e broncodilatadores,
sao utilizados de acordo com o quadro do paciente. Os
broncodilatadores inalatdorios constituem a base do tratamento
sintomatico da DPOC, promovendo alivio da dispneia e melhorando
a capacidade para o exercicio. Sao os medicamentos de escolha para
0 manejo sintomatico de portadores da doenca em todos os

estadios. Reduzem a constricao do misculo liso das vias aéreas

7/13

NotaTécnica N°: 15452019 NATJUS-TJMG Processo n°: 50017573220198130327 PM



Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Rua Goids, 253, 6 andar sala 801 - Belo Horizonte - MG
CEP 30190-030 - Telefone (31) 32376282
e podem ter um efeito sobre as secrecodes, funcao ciliar de
producao de muco. Os principais sao B2-agonistas de curta
duracao, como o salbutamol, fenoterol e terbutalino que levam a
broncodilatacdo de inicio rapido, 1-5 min, e o efeito terapéutico entre
2-4 horas. Sao usados sob demanda nos casos de DPOC leve com
sintomas intermitentes, e em esquema fixo em pacientes com
sintomas freqiientes, diarios ou continuos; os B2-agonistas de
longa duracao, também chamados de LABA como o salmoterol e
formoterol, que levam a broncodilatacdo através dos mesmos
mecanismos dos agonistas adrenérgicos de curta acdao, com a
diferenca de que a broncodilatacdo dura por até 12 horas. Sdo usados
na DPOC em estadio avancado, na qual ha persisténcia dos
sintomas, com limitacao funcional significativa, apesar do uso
de broncodilatadores de curta acao em esquema fixo; e os
antimuscarinicos de longa duracao, chamados de LAMA como
tiotropio, anticolinergico de longa duracao de uso 1 vez ao dia.
A selecao inicial do tipo de broncodilatador adequado ao
tratamento levara em conta a condigdao particular do paciente e
a disponibilidade local. Os 32-agonistas de curta duracao estéo indicados
na presenga de sintomas leves e intermitentes, administrados conforme a
necessidade. Os broncodilatadores de Ilonga duracao sao
indicados para como terapia fixa de manutencao. Assim o

tratamento é guiado por estagio, segundo a classificagdo de
sintomas GOLD ABCD:

e Gold A — Tratamento com broncodilatador adrenérgico de curta (SABA) ou
LABA ou anticolinérgico de curta agao (SAMA).

e Gold B — Tratamento com broncodilatador LABA ou LAMA. Para pacientes
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com dispneia persistente em monoterapia recomenda-se o0 uso dos dois
broncodilatadores.

e Gold C — Tratamento com broncodilatador de LAMA. Para pacientes com
exacerbacgdes persistentes pode ser adicionado um segundo broncodilatador
LABA. Como segunda alternativa, pode ser usada uma combinacdo de
broncodilatador adrenérgico mais corticosteroide inalado (LABA / ICS).

e Gold D — Tratamento com broncodilatador LABA associado a LAMA. Em
pacientes que continuam tendo exacerbacgdes, ha 2 possibilidades:

* Adicionar corticoide inalatério (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 exacerbacdes, encaminhar para o
pneumologista.

Revisbes sistematicas mostraram em termos de eficacia melhoria na:
qualidade de vida, intensidade da dispneia, capacidade de executar as
atividades da vida diaria, reducdo das exacerbacdes e na funcado pulmonar de
modo semelhante com o uso das drogas de longa duracao LABA ou LAMA,
podendo ser usado um ou outro sem aparente prejuizos aos pacientes. No
entanto, o tiotrépio foi superior aos LABA como um grupo (salmeterol ou
formoterol) na redugdao do numero de exacerbagdes e hospitalizagdes
relacionadas a DPOC, embora nao tenham sido observadas diferencas
significativas na frequéncia de hospitalizacées em geral (por qualquer
causa) e mortalidade. Assim existe uma evidéncia alta e recomendagao forte
pela semelhangca dos broncodilatadores (LABA ou LAMA) em termos de
melhora da dispneia, qualidade de vida e fungcdao pulmonar e
recomendacgao para o LAMA nos casos de exacerbagoes frequentes, ja que
esses melhoram os sintomas, o estado de saude pela diminuem o numero
de exacerbacoes e hospitalizacao.

O SPIRIVA RESPIMAT® brometo de tiotréopio é um broncodilatador

anticolinérgico, antagonista muscarinico, do grupo LAMA de longa
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duragao, com efeitos que duram de 24 horas. E um tipo de antagonista
muscarinico nao seletivo e, portanto, bloqueia os receptores M2, M1 e M3 no
musculo liso das vias aéreas, e previne o aumento das concentracdes
intracelulares de monofosfato de guanosina ciclico (GMP ciclico). Os receptores
M2 nas terminagdes nervosas colinérgicas inibem a liberagdo de acetilcolina e,
portanto, atuam como receptores de feedback inibitério. A inibicdo desses
receptores com o brometo de ipratrépio resulta no aumento da liberacdo de
acetilcolina nas vias aéreas, o que pode superar o bloqueio de outros receptores
muscarinicos no musculo. Segundo bula ANVISA esta indicado no tratamento
de manutencdo de pacientes com DPOC, incluindo dispneia e prevengao
de exacerbagoées. Deve ser usado com cuidado em caso de glaucoma de
angulo fechado, aumento da prostata ou obstrucdo do colo da bexiga.
Apresenta eficacia semelhante aos broncodilatadores LABA, em termos de
melhora da dispneia, qualidade de vida e fun¢dao pulmonar; porém
apresenta evidéncia de ser superior aos LABA na redugao do numero de
exacerbacoes e hospitalizagoes.

No SUS a abordagem tratada no PCDT da DPOC inclui além de medidas
gerais o uso de corticoide e broncodilatadores de curta duragcao e longa agcao
tipo LABA, a saber: beclometasona, budesonida (ICS - corticoide
inalatorio); formoterol + budesonida (LABA + ICS); fenoterol, salbutamol
(SABA); formoterol, salmeterol (LABA); brometo de ipratrépio (SAMA);
prednisona, prednisolona e hidrocortisona (corticosteroides sistémicos). Os
LAMA nao 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. Neste protocolo esta indicado
apenas para pacientes dos grupos C e D que ndo apresentaram resposta
clinica apés 60 dias de tratamento com a combinagdo corticoide/ B2
Agonista de longa duragdo como 2? opgdo. Assim em Minas Gerais, este
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medicamento esta inscrito Relagcdao Estadual de Medicamentos para o
Programa Farmacia de todos: Ateng¢dao Primaria em Saude. Publicagado
brasileira recente visando analisar o indice de hospitalizagado e custos
associados a DPOC entre estados que padronizaram versus que nhao
padronizaram o tiotréopio demonstrou uma queda de 52,4% nas
hospitalizagbes em comparagdo ao grupo sem tiotrépio (90,0/100.000
versus 43,3/100.000, respectivamente, p < 0,01); e queda no gasto total para o
sistema unico de saiide com hospitalizagdo por DPOC de um custo de R$
4,8 milhdes do grupo sem tiotrépio, para R$ 2,3 milhdes no grupo com tiotrépio
respectivamente (p = 0,0003), sugerindo uma reducao significativa no numero
de internagdes por DPOC e seus respectivos gastos nos estados nos quais o
tiotropio esta padronizado.

Conclusao: no caso em tela, trata-se paciente de 91 anos, com DPOC grave
de longa evolugao, tendo feito uso de varios medicamentos prescritos pelo
pneumologista, sem resposta ao tratamento. Necessita do uso de Spiriva
para melhoria de sua qualidade de vida.

A DPOC é uma doenca cronica, prevenivel e tratavel com
variabilidade da apresentacao clinica e da sua evolugao. Seu manejo inclui
reducao de fatores de risco abandono do tabagismo, tratamentos
farmacolégicos, educagao, reabilitagido pulmonar e programas de
exercicios. O tratamento da DPOC visa reduzir os sintomas, os riscos de
progressao, pela exacerbacdo da doenga impactando na mortalidade.
Antibioticos, broncodilatadores e corticosterdides sao
utilizados de acordo com o quadro do paciente conforme a
classificagdao de sintomas GOLD ABCD. Os broncodilatadores inalatérios
sao os medicamentos de escolha para o manejo sintomatico de
portadores da doenca em todos os estadios e constituem a base do

tratamento sintomatico da DPOC. Promovem o alivio da dispneia e melhoram
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a capacidade para o exercicio. A selecao inicial do tipo de
broncodilatador adequado ao tratamento levara em conta a
condicao particular do paciente e a disponibilidade local.

O brometo de tiotréopio é um broncodilatador do grupo LAMA que
apresenta eficacia semelhante aos broncodilatadores LABA podendo ser
substituido por estes, em termos de melhora da dispneia, qualidade de
vida e fungao pulmonar; porém apresenta evidéncia de ser superior aos
LABA na reducdao do numero de exacerbagoes e hospitalizagdes. Nao esta
incluido no PCDT do SUS. Entretanto, foi incorporado no protocolo de
DPOC de Minas Gerais, estando disponivel no Programa Farmacia de
todos: Atencao Primaria em Saude. Indicado apenas para pacientes dos
grupos C e D que nao apresentaram resposta clinica apés 60 dias de
tratamento com a combinagdo corticoide/B2 Agonista de longa duragao
como 2° opgao.
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