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NOTA TECNICA N2 998/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: [
1.2. Origem: 12 Vara Federal de Limeira

1.3. Processo n2: 5000490-10.2023.4.03.6143

1.4. Data da Solicitagdo: 21/03/2023

1.5. Data da Resposta: 24/03/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 10/04/1945 — 77 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Limeira/SP

2.4. Histérico da doenca: Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica e Refluxo Gastroesofagico
com Esofagite CID10 J44 e K21.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

- FUMARATO DE VONOPRAZANA (INZELM) — 1 x ao dia;

- BECLOMETASONA - FORMOTEROL e GLICOPERRONIO (TRIMBOW) — 2 x ao dia;
- Rinosoro jet — 4 vezes ao dia (aerossol).

Principio Ativo Marca Registro | disponivel | Opcdes SUS Genérico
comercial: | na no SUS ou Similar
ANVISA
BROMETO DE TRIMBOW | Sim Nao Ipratrépio, Nao
GLICOPIRRONIO + Salbutamol,
DIPROPIONATO Beclometasona,
DE Budesonida),
BECLOMETASONA Dexametasona,
Prednisolona,
+ FUMARATO DE _
Prednisona
FORMOTEROL DI-
HIDRATADO
FUMARATO DE | INZELM Sim Nao cloridrato  de | ndo
VONOPRAZANA ranitidina,
omeprazol.
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4.2. Custo da tecnologia:

Principio Ativo Marca Laboratério: Preco maximo | Preco maximo

comercial: de venda ao | de venda ao
Governo Consumidor

BROMETO DE | TRIMBOW CHIESI 128,38 217,76

GLICOPIRRONIO + FARMACEUTICA

DIPROPIONATO LTDA

DE

BECLOMETASONA

+ FUMARATO DE
FORMOTEROL DiI-

HIDRATADO
FUMARATO DE | INZELM Takeda Pharma 157,72 285,94
VONOPRAZANA Ltda

4.3. Fonte do custo da tecnologia: CMED/Anvisa

5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica é uma condi¢do cronica que acomete até 10% da
populacdo acima de 40 anos, e apresenta alta morbi mortalidade (1).

Doenca pulmonar obstrutiva cronica é a limitacdo do fluxo de ar provocada por resposta
inflamatdria a toxinas inalatdrias, frequentemente fumaga de cigarro. Deficiéncia de alfa-
lantitripsina e uma variedade de exposicdes ocupacionais constituem causas menos
comuns em individuos que ndo sdo tabagistas. Os sintomas compreendem tosse produtiva
e dispneia, que se desenvolvem durante anos, e os sinais comuns envolvem a diminuicdo
do murmurio vesicular e a ausculta de sibilos. Os casos graves podem ser complicados por
perda ponderal, pneumotdrax, episdédios frequentes de descompensacdo aguda,
insuficiéncia cardiaca direita e/ou insuficiéncia respiratdria aguda ou crénica. O diagndstico
baseia-se na histéria, no exame fisico, na radiografia do térax e nos testes de funcdo
pulmonar. Os objetivos do tratamento da DPOC sdo a redugdo de sintomas, que inclui alivio
da dispneia e tosse; melhora do estado de saude e da tolerancia ao exercicio; redugdo de
riscos, que engloba mitigar a progressao da doenca; prevencdao e tratamento das
exacerbacg0les; e reducao da mortalidade. A escolha do tratamento mais apropriado deve
levar em consideracdo a intensidade dos sintomas, a presenca de exacerbacdes, os efeitos
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adversos, as comorbidades, as alteracdes cognitivas, a adaptacdo com o dispositivo, a
disponibilidade das medicacdes e seu custo. Assim, o tratamento farmacolégico deve ser
individualizado, existindo opg¢des de medicagdes que se ajustam a cada perfil de paciente.
O tratamento medicamentoso para paciente portador de Doenca Pulmonar Obstrutiva
Crbnica esta bem estabelecido em varios protocolos clinicos. O uso de diferentes classes
de medicagdo como LABA, LAMA e corticoide inalatdrio estdo consagrados (1) com
seguranca e com bons resultados.

Vonoprazana é um bloqueador de acido competitivo de potdssio. Da mesma forma que os
inibidores de bomba de prdtons, como o omeprazol, esomeprazol, lansoprazol,
pantoprazol, entre outros, a medicacdo atua bloqueando a bomba de hidrogénio/potassio-
ATPase, uma enzima envolvida na secre¢do de acido gastrico. A medicacdo difere dos
inibidores de bomba de prétons por inibir de maneira competitiva e reversivel a bomba de
hidrogénio/potassio-ATPase, por acumular nas células parietais e por ndo ter sua funcdo
alterada pelo pH local.

E um bloqueador de acido competitivo de potdssio primariamente usado para Ulcera
gastrica e duodenal refratéria. (2). Embora seja até indicado para tratar de doenca de
refluxo gastroesofdgico, ele ndo é uma indicacdo primaria para tratamento de refluxo
gastroesofagico (3).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

taxas semelhantes de resposta (em relagdo aos inibidores de bomba de prétons) no tratamento de
infeccdo por H. pylori, prevencdo de ulcera gastrica e controle do refluxo gastroesofagico;
indeterminado para o caso em tela.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:

1- O medicamento com nome de fantasia, de uma marca comercial contém:
a) Beclometasona. Este componente esta contemplado pelo SUS, em diversas
dosagens. Vide pdgina 70 da RENAME (2).
b) Formoterol. Este componente estd contemplado pelo SUS, em duas dosagens
diferentes. Vide pagina 70 da RENAME (2).
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c) Glicoperrénio (Agente muscarinico de longa acdo-LAMA). Ndo tem no SUS, mas
tem substituto de igual eficacia no SUS: Tiotrépio e umeclidinio, em associacao
com olodaterol e vilanterol, respectivamente, vide pagina 69 da RENAME (4).

2- O relatério ndo apresentou argumentos convincentes de optar por uma marca
comercial.

3- O SUS disponibiliza medicacdo para o tratamento de refluxo gastroesofagico
equivalente ao solicitado pelo médico . O tratamento da condicdo também passa por
uma abordagem mais holistica, com mudanca do estilo de vida, perda de peso e
mudanca de dieta.

4- Recomendo indeferir o pedido.

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcdo

( X ) NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:
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www.uptodate.com

https://www.uptodate.com/contents/stable-copd-initial-pharmacologic-

management?search=COPD&source=search result&selectedTitle=8~150&usage type=de
fault&display rank=7#H892471916
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disease. www.uptodate.com
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disease?search=vonoprazan&source=search result&selectedTitle=5~5&usage type=defa

ult&display rank=4

3- Ronnie Fass, MD. Approach to refractory gastroesophageal reflux disease in adults.
www.uptodate.com

https://www.uptodate.com/contents/approach-to-refractory-gastroesophageal-reflux-

disease-in-

adults?search=doen%C3%A7a%20de%20refluxo%20esofago&source=search result&selec
tedTitle=1~150&usage type=default&display rank=1#H3037376203

4- https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

5.6. Outras Informacgdes:
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Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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