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DATA

22/05/2013

TEMA

Roflumilast 500 ml e Indacaterol 150 mg no tratamento de DPOC

SOLICITACAO

“A fim de subsidiar decisdo liminar nos autos 0043951-55.2013.8.13.0647, solicito
estudo sobre a imprescindibilidade dos farmacos Roflumilast 500 ml e Indacaterol 150
mg no tratamento de DPOC (CID 10 J 44.9), bem como se ha medicacao compativel
na lista do SUS.

Antecipadamente grato.
José Marcio Parreira
Juiz de Direito (matricula 26815-5)

Unidade Jurisdicional do Juizado Especial da Comarca de S&ao Sebastido do Paraiso”

Contexto sobre a doenca

Segundo a “Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease” (GOLD), a Doenca
Pulmonar Obstrutiva Crbnica (DPOC) é uma patologia comum, prevenivel e tratavel,
gue se caracteriza por limitacédo persistente no fluxo de ar pulmonar, com carater
usualmente progressivo e associado com aumento da resposta inflamatéria das vias
aéreas e dos pulmdes a gases e particulas nocivas. As exacerbagfes e comorbidades
contribuem para a severidade geral da doenca’.

Atualmente a DPOC é classificada em 4 estagios de severidade na dependéncia do
grau de obstrugéo das vias aéreas medido pelo Volume Expiratério Forgado no 1°
segundo (VEF1) e na relagéo entre o VEF1 e a Capacidade Vital For¢ada (CVF) -
VEF1/CVF. Estes estagios estéo listados abaixo:

| —leve VEF1/CVF < 0,70; VEF1 >= 80% do previsto.

Il - moderada VEF1/CVF < 0,70; 50% <= VEF1 < 80% do previsto.

Il - grave VEF1/CVF < 0,70; 30% <= VEF1 < 50% do previsto.

IV - muito grave VEF1/CVF < 0,70; VEF1< 30% do previsto ou VEF1 < 50% do
previsto mais insuficiéncia respiratéria cronica.’

1- http://portal.saude.gov.br/portal/arguivos/pdf/Relatorio Indacaterol CP.pdf
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RESPOSTAS

1) Imprescindibilidade dos farmacos Roflumilast 500 ml e Indacaterol 150 mg no
tratamento de DPOC (CID 10 J 44.9 = Doenca pulmonar obstrutiva crénica ndo

especificada)

Resposta: Nao.
A Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias (Conitec), do Ministério da

Saude, publicou:

e Em maio de 2012: Relat6rio de Recomendacao da Comissédo Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias no SUS —CONITEC -11, sobre Roflumilaste para
Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) grave associada com Bronquite
Crénica.”

e Em outubro de 2012: Relat6rio de Recomendacao da Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS —CONITEC -36 sobre Indacaterol para o
tratamento da Doenca Obstrutiva Cronica®

A CONITEC RECOMENDA A NAO INCORPORACAO DESTES
MEDICAMENTOS na lista de farmacos disponiveis no SUS neste
momento.

Com relacdo ao Roflumilaste:? As evidéncias encontradas na literatura
cientifica tanto no que concerne a utilidade clinica do roflumilaste quando
em comparacao a outras terapias equivalentes, quanto a sua avaliacao
econdmica, ainda sao limitados, e, portanto, a CONITEC recomenda a néo
incorporacdo do medicamento roflumilaste até que novas evidéncias
estabelecam o papel desta tecnologia no algoritmo terapéutico da Doenca
Pulmonar Obstrutiva Croénica.

Com relacdo ao Indacaterol:® Antes da aprovacédo da medicacéo para
incorporacao no SUS é importante que se aprofunde a discussao sobre a
dose a ser utilizada, visto que as doses atualmente aprovadas pela ANVISA
(150 e 300 mcg) sao diferentes daquela que foi aprovada mais
recentemente (75 mcg) nos EUA e Canada, sendo que esta discussao deve
abranger questfes de seguranca e custo da utilizacdo desta dose menor.
Vale ressaltar que a forma de apresentacao atual da droga: em capsula a
ser utilizada em inalador especifico, ndo permite com que a dose seja
diminuida. Em decorréncia disto, para que doses menores sejam utilizadas
sera necessario que o fabricante disponha no mercado capsulas com
guantidades menores da medicacao, aos moldes do que ja ocorre nos EUA
e Canada.

O PROTOCOLO CALI'NICO E DIRETRIZES TERAI?EUTICAS DOENCA PULMONAR
OBSTRUTIVA CRONICA DO MINISTERIO DA SAUDE

2. http://portal.saude.qgov.br/portal/arquivos/pdf/Roflumilaste CP.pdf
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2) Bem como se ha medicacdo compativel na lista do SUS.

Resposta: Sim.

O SUS disponibiliza para tratamento da DPOC os seguintes farmacos conforme o
PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS DOENCA PULMONAR
OBSTRUTIVA CRONICA*:

Beclometasona: capsula inalante ou po inalante de 50mcg, 200mcg e 400 mcg
e spray de 50mcg e 250 mcg.

Budesonida: capsula inalante de 200mcg e 400 mcg e p6 inalante ou aerossol
bucal de 200 mcg.

Fenoterol: aerossol de 100 mcg.

Formoterol: cdpsula ou po inalante de 12 mcg.

Salbutamol: aerossol de 100 mcg e solucéo inalante de 5 mg/mL.

Salmeterol: aerossol bucal ou p6 inalante de 50 mcg.

Prednisona: comprimidos de 5 mg e 20 mg.

Prednisolona: solucado oral de fosfato sddico de prednisolona 4,02 mg/mi
(equivalente a 3,0 mg de prednisolona por mL).

Hidrocortisona: p6 para solucao injetavel de 100mg e 500 mg.

Ipratropio: solugéo inalante 0,25 mg/mL, aerossol oral 0,02 mg/dose.

Os esquemas terapéuticos propostos sédo de acordo com a gravidade do
guadro clinico.

4 - http://www.sbpt.org.br/downloads/arquivos/COM DPOC/IRTB2012 doc03.pdf.
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