Nota Técnica 502803

Data de conclusao: 23/04/2026 21:13:17

Paciente

Idade: 69 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Ariquemes/RO

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Estadual

Vara/Serventia: 1° Juizado Especial de Ariquemes

Tecnologia 502803-A

CID: J41.0 - Bronquite crénica simples
Diagnéstico: bronquite crénica simples
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: BUDESONIDA + FUMARATO DE FORMOTEROL

Via de administracao: inalatoria
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Posologia: fumarato de formoterol + budesonida 12/400 mcg, inalar 1x de 12/12 horas, no
caso de crise fazer uma dose extra.

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: BUDESONIDA + FUMARATO DE FORMOTEROL

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: estdo disponiveis
broncodilatador anticolinérgico de curta acdo, como o brometo de ipratrépio; corticoides
inalatérios (ICS) como a budesonida e a beclometasona; corticoides sistémicos como a
prednisona e a prednisolona; agonistas beta-adrenérgicos de curta acdo (SABA) como o
salbutamol, e de longa acédo (LABA) como o formoterol e salmeterol; associacdo em dose fixa
de LABA e ICS, como o formoterol + budesonida; de LABA e antagonista anticolinérgico de
longa acéo (LAMA) como o brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol ou brometo de
tiotrépio monoidratado + cloridrato de olodaterol; de ICS, LAMA e LABA, como o furoato de
fluticasona + brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol (4).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim
Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BUDESONIDA + FUMARATO DE FORMOTEROL
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: BUDESONIDA + FUMARATO DE FORMOTEROL
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: BUDESONIDA + FUMARATO DE FORMOTEROL

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A budesonida € um corticosteroide
sintético e antiinflamatério com potente acdo glicocorticoide e fraca atividade
mineralocorticoide. Exibe uma ampla gama de inibicdo ativa contra multiplos tipos de células e
mediadores que envolvem inflamac&o mediada por alergia e nao alérgica/irritante.

Ja o fumarato de formoterol € um broncodilatador de acé&o prolongada que exerce efeitos
agonisticos nos receptores beta-2-adrenérgicos, encontrados principalmente na musculatura
lisa brédnquica. Este medicamento aumenta os niveis de 3,5-adenosina monofosfato ciclico
(AMP ciclico) ao estimular a adenil ciclase intracelular, o catalisador para a conversédo de
trifosfato de adenosina (ATP) em AMP ciclico. Um aumento no AMP ciclico leva ao
relaxamento da musculatura lisa bronquica e ao bloqueio da liberacdo de mediadores de
hipersensibilidade imediata.

A combinacgao destes farmacos é muito estudada e bem sedimentada no tratamento da asma e
da doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), fazendo inclusive parte do rol de
medicamentos do SUS inclusos para tratamento destas condicdes.

O medicamento encontra-se na RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais,
fazendo parte do grupo 02 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Os
medicamentos alocados neste grupo séo financiados pelas Secretarias de Saude dos Estados.
Este medicamento esta padronizado para as seguintes doencas: J45.8 - Asma mista Doencga
Pulmonar Obstrutiva Crbnica - J44.0 - Doencga pulmonar obstrutiva crénica com infeccéo
respiratéria aguda do trato respiratério inferior , J44.1 - Doenca pulmonar obstrutiva crénica
com exacerbacdo aguda ndo especificada, J44.8 - Outras formas especificadas de doenca
pulmonar obstrutiva crénica.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual

FUMARATO DE12 MCG PO13 R$ 68,33 R$ 888,29
FORMOTEROL ENCAP P/INAL CT
DIIDRATADO; BL AL/AL X 60 +
BUDESONIDA 400 MCG PO
ENCAP P/INAL CT
BL AL PLAS X 60

*Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) em Rondénia (ICMS 19,5%). O PMVG é o resultado da aplicagéao
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do Coeficiente de Adequacéao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatoério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel..

A associacéo de formoterol + budesonida € comercializada no Brasil por diversos laboratérios
farmacéuticos. Em consulta a tabela CMED publicada em abril de 2026 e, considerando os
dados informados na prescricdo médica, foi construida a tabela acima estimando o custo anual
do tratamento, considerando a opgdo menos custosa.

A associacdo medicamentosa formoterol + budesonida, composta por um broncodilatador
beta-2 agonista de longa duracdo (LABA) e um corticosteroide inalatério (ICS), encontra-se
incorporada ao Sistema Unico de Saide (SUS) para o tratamento da Doenca Pulmonar
Obstrutiva Crénica (DPOC), conforme previsto no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) atualizado em 2021. O uso desta combinagéo esta indicado em pacientes com VEF1 <
50%, sintomaticos e com histérico de exacerbacgdes, nao controlados com broncodilatadores
isolados. A disponibilizacdo no SUS ocorre por meio de apresentacdes padronizadas (6 mcg +
200 mcg e 12 mcg + 400 mcg, via inalatéria), tendo sido incluida apds avaliacdo técnico-
cientifica que considerou, além da eficacia clinica, a anéalise de custo-efetividade da tecnologia.
De acordo com os dados constantes no Relatério Conitec n° 651/2021, os custos diretos
estimados para o tratamento com essa associacdo sao compativeis com os limites de
aceitabilidade econémica adotados no Brasil, sendo inferior aos de combinagdes alternativas
(como LAMA+LABA) e proporcional ao beneficio clinico evidenciado. Assim, trata-se de
medicamento com uso regulamentado no SUS, respaldado por evidéncias de efetividade e
custo-efetividade, o que reforca a viabilidade de seu fornecimento por meio da via
administrativa, nos casos em que o paciente se enquadrar nos critérios clinicos estabelecidos

(5).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: reducédo das exacerbag¢des da doenca,
melhora da qualidade de vida, reducao do absenteismo ao trabalho e reducao da utilizacdo dos
servicos de saude.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: BUDESONIDA + FUMARATO DE FORMOTEROL
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O medicamento pleiteado compde o elenco do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), cuja responsabilidade executiva pela sua aquisicao e
dispensacdo & dos Estados. E ofertado para o tratamento da doenca pulmonar obstrutiva
crénica, incluindo os CIDs J44.0 (doenca pulmonar obstrutiva crénica com infeccao respiratéria
aguda do trato respiratorio inferior); J44.1 (doenca pulmonar obstrutiva crénica com
exacerbacdo aguda ndo especificada); e J44.8 (outras formas especificadas de doenca
pulmonar obstrutiva crénica).

As condicbes que devem ser satisfeitas para que a parte tenha acesso a este medicamento
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estdo dispostas, em detalhe, no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
condicao, que devera ser avaliado pelo médico assistente. Se cumpridas as condicdes, a parte
autora devera procurar a Secretaria Municipal de Saude que indicara o servico onde deverao
ser entregues os documentos solicitados pelo referido PCDT, dando entrada a solicitagdo
administrativa do tratamento.

No presente momento, manifestamo-nos desfavoravelmente ao provimento jurisdicional,
priorizando a viabilizacdo do acesso pela via administrativa, conforme os principios e diretrizes
da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease - GOLD
[Internet]. 2025 Gold Reports. Disponivel em: https://goldcopd.org/gold-reports/

2. Chronic obstructive pulmonary disease: Definition, clinical manifestations, diagnosis, and
staging - UpToDate [Internet]. Disponivel em: https://www.uptodate.com/contents/chronic-
obstructive-pulmonary-disease-definition-clinical-manifestations-diagnosis-and-staging

3. UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL, Faculdade de Medicina, Programa
de Pés-Graduacdao em, Epidemiologia, . TelessaudeRS-UFRGS. TeleCondutas: Doenca
Pulmonar Obstrutiva Crénica: verséo digital 2023 [Internet]. Porto Alegre; 2023. Disponivel em:
https://www.ufrgs.br/telessauders/wp-
content/uploads/2022/08/Teleconduta_DPOC_08.08.22.pdf

4. MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca Pulmonar
Obstrutiva Crénica. 2021.

5. Comisséo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias do SUS. Budesonida, beclometasona,
fenoterol, salbutamol, formoterol e salmeterol para o tratamento da doenga pulmonar obstrutiva
cronica (dpoc) [Internet]. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/incorporados/medicamentos_dpoc_final.pdf

NatJus Responsavel: RO - Rondbnia
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: Segundo breve documentacado médica (formularios de encaminhamento
e para solicitacao de medicamentos), trata-se de paciente, com 69 anos de idade, historico de
doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) e tabagismo, além de apresentar quadro de
lombalgia e cervicalgia crénicas (Id. 134964418 - P4ag. 5; 134964422 - P4g. 10 e Pag. 11).
Laudo de exame de tomografia computadorizada, descreve achados sugerindo alteracdes
parenquimatosas e intersticiais pulmonares de provavel natureza fibrocicatricial, associados a
cardiomegalia, ateromatose vascular e espondiloartrose dorsal, havendo ainda indicios de
esteatose hepatica nos cortes abdominais superiores (Id. 134964417 - Pag. 4). Na peticao
inicial, representante da parte esclarece que a mesma teve o tratamento com formoterol e
budesonida suspenso por falta de receituario médico atualizado. A paciente realizou consulta
médica na Policlinica Oswaldo Cruz em outubro de 2025 para ter acesso a prescricdo médica
atualizada, porém, médico assistente condicionou a definicdo terapéutica a realizacdo de
exame de espirometria (Id 134964414 - Pag. 3).

Diante disso, a presente nota técnica versara sobre o pleito do medicamento formoterol e
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budesonida para o tratamento da doencga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC).

A DPOC caracteriza-se por sinais e sintomas respiratorios associados a obstru¢ao crénica das
vias aéreas inferiores, geralmente em decorréncia de exposicdo inalatéria prolongada a
material particulado ou gases irritantes, sendo o tabagismo sua principal causa. O substrato
fisiopatolégico da DPOC envolve bronquite cronica e enfisema pulmonar, os quais geralmente
ocorrem de forma simultédnea, com variaveis graus de comprometimento relativo em um mesmo
individuo. Como consequéncia clinica ha persisténcia de sintomas respiratorios e limitacbes ao
fluxo de ar. E diagnosticado mediante a combinagéo de critérios clinicos e funcionais, obtidos
por anamnese, exame fisico e exames de funcédo pulmonar (espirometria). Os principais
achados clinicos relacionados a DPOC séao tosse, chiado ao respirar (sibilancia) e falta de ar
(dispneia), além da presenca de fatores de risco, a exemplo idade superior a 40 anos e
tabagismo (1,2). A presenca de VEF1/CVF (indice de Tiffeneau) pds-broncodilatador menor do
que 0,7 na espirometria confirma o diagnéstico de DPOC (3).

Diversas classificagbes da DPOC por gravidade podem ser utilizadas na avaliagdo dos
pacientes e indicacao dos diversos tratamentos. A classificacdo do GOLD (Global Initiative for
Chronic Obstructive Lung Disease) recomenda que a gravidade da doenca seja estratificada
utilizando-se, além do grau de obstrucdo, o perfil de sintomas e a frequéncia das
exacerbacdes, com vistas a avaliacdo ndo somente do impacto da doenca na qualidade de
vida, mas também do risco futuro de exacerbacdes (1).

O objetivo do tratamento da DPOC é a melhora da qualidade de vida, obtida pelo controle dos
sintomas, e melhora ou estabilizacdo da funcdo pulmonar. As opg¢des farmacoldgicas de
tratamento incluem, majoritariamente, o uso de medicamentos com efeitos antimuscarinicos,
broncodilatador e anti-inflamatério, que podem ser administrados de maneira isolada ou
associada, a depender da frequéncia e gravidade dos sintomas apresentados pelo individuo
(1,4). Inicia-se, preferencialmente, com monoterapia, manejando-se a dose e a frequéncia do
uso conforme a resposta do paciente ao tratamento. Quando a monoterapia nao é suficiente
para 0 manejo dos sintomas, opta-se pelo tratamento associado, ou seja, uso de
broncodilatadores associados entre si ou associados a corticosteroides inalatérios, podendo
progredir para terapia tripla, quando sado utilizados broncodilatadores com diferentes
mecanismos de acado concomitantemente ao uso de corticoesteroides (1).

Os principais grupos farmacolégicos utilizados no tratamento da DPOC e seus representantes
(em negrito estdo aqueles disponiveis no SUS) sao os seguintes:

1. ICS (Inhaled corticosteroids): corticosteroides inalatérios (budesonida, beclometasona,
fluticasona, mometasona).

2. SABA (short-acting beta-2 agonists): broncodilatadores agonistas adrenérgicos de curta
acéo (salbutamol, fenoterol, levalbuterol, terbutalina).

3. LABA (long-acting beta-2 agonists): broncodilatadores agonistas adrenérgicos de acao
longa (salmeterol, formoterol, olodaterol, indacaterol, arformoterol). Ainda, vilanterol,
sendo esse disponivel apenas em apresentacdes combinadas com representantes de
outras classes.

4. SAMA (short-acting muscarinic antagonist): broncodilatadores antimuscarinicos de acao
curta (brometo de ipratropio).

5. LAMA (long-acting muscarinic antagonist): broncodilatadores antimuscarinicos de acao

Pagina 6 de 17



longa (brometo de glicopirrdnio, tiotropio ou umeclidinio - disponiveis em apresentacoes
combinadas com representantes de outras classes).

Tecnologia 502803-B

CID: M54.8 - Outra dorsalgia
Diagndéstico: outra dorsalgia
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: CLORIDRATO DE DULOXETINA

Via de administracao: VO

Posologia: cloridrato de duloxetina 30 mg, tomar 1 cp pela manha.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE DULOXETINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: antidepressivos
triciclicos, como amitriptilina, nortriptilina e clomipramina; o anticonvulsivante carbamazepina,
indicado em situacdes especificas; além de analgésicos opioides, como morfina, metadona e
codeina (2). Pela Relacao Estadual de Medicamentos Essenciais de Ronddnia (RESME-RO),
ainda estao disponiveis antidepressivos como sertralina, paroxetina, citalopram, venlafaxina e
duloxetina.
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Existe Genérico? Nao
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE DULOXETINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE DULOXETINA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE DULOXETINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A duloxetina € um antidepressivo
inibidor da recaptacédo de serotonina e noradrenalina (IRSN) sintetizado na década de 1980.
Foi aprovado pelo FDA, agéncia reguladora dos Estados Unidos, para uso em Transtorno
Depressivo Maior e neuropatia diabética em 2004 e para uso em dor crénica em 2010 [15].
Atualmente, no Brasil, é indicado no tratamento de transtorno depressivo maior; de dor
neuropatica periférica diabética; de fibromialgia em pacientes com ou sem transtorno
depressivo maior; de estados de dor crbnica associados a dor lombar crbénica e a dor devido a
osteoartrite de joelho (doenca articular degenerativa) em pacientes com idade superior a 40
anos; e de transtorno de ansiedade generalizada.

Revisdo sistematica do grupo Cochrane, publicada em 2015, avaliou ensaios clinicos de
duloxetina no tratamento de dor crénica [16]. Foram identificados 18 estudos, somando 6.407
participantes. Destes, 8 estudos incluiram um total de 2.728 participantes com neuropatia
diabética dolorosa e seis estudos envolveram 2.249 participantes com fibromialgia. Trés
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estudos incluiram participantes com depressdo e sintomas fisicos dolorosos e um incluiu
participantes com dor neuropatica central. A maioria dos estudos apresentou baixo a moderado
risco de viés, embora quase todos tenham sido patrocinados pelo fabricante do medicamento.
A duloxetina, na dose de 60 mg/dia, mostrou-se mais eficaz do que placebo na reducao de,
pelo menos, 50% da dor na fibromialgia em curto (12 semanas) (risco relativo (RR) = 1,57;
intervalo de confianca (IC) 95% = 1,20 a 2,06; nUmero necessario a tratar (NNT) = 8, IC 95%=
4 a 21) e em médio prazo (mais de 28 semanas) (RR = 1,58; IC 95% = 1,10 a 2,27). Também
mostrou-se mais eficaz do que placebo na reducéo da dor decorrente de transtorno depressivo
maior (RR = 1,37; IC 95% = 1,19 a 1,59; NNT= 8, IC 95% = 5 a 14). Nao houve efeito na dor
neuropatica central em um Unico estudo pequeno e de alta qualidade. Eventos adversos foram
muito comuns mas, em geral, leves: ocorreram 12,6% desisténcias do tratamento em funcéo de
eventos adversos no grupo manejado com duloxetina em comparag¢ao com 5,8% no grupo em
uso de placebo (RR = 1,99; IC 95% = 1,67 a 2,37). Dentre eles, destacam-se nausea, boca
seca, tontura, sonoléncia, insbnia e diarréia.

Né&o foram encontrados ensaios clinicos de boa qualidade metodolégica que tenham
comparado duloxetina a amitriptilina ou fluoxetina, farmacos disponiveis no sistema publico de
saude. Por fim, em metandlise realizada pelo governo canandese, 0 uso de antidepressivos
triciclicos (tendo como representante a amitriptilina) foi responsavel pela resposta clinica mais
significativa, seguidos por anticonvulsivantes (pregabalina, gabapentina e carbamazepina) e,
em ultimo lugar, por IRSN (duloxetina), encontrando-se para o desfecho reducdo de 50% do
sintoma dor, NNT de 3,9 para antidepressivos triciclicos , de 4,6 para anticonvulsivantes e 5,7
para ISRN [17]. Cabe lembrar que quanto menor o NNT, maior o beneficio. Ademais, as taxas
de abandono devido a reagcbes adversas foram equivalentes entre antidepressivos triciclicos
(12,3%), anticonvulsivantes (11,7%) e IRSN (12,0%).

ltem Descricéao Quantidade Valor unitério Valor Anual

CLORIDRATO DE30 MG CAP DURA13 R$ 60,87 R$ 791,31
DULOXETINA LIB RETARD CT

FR PLAS PEAD

OPC X 30

*Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Preco maximo de
venda ao governo (PMVG) em Rondénia (ICMS 19,5%). O PMVG é o resultado da aplicagao
do Coeficiente de Adequacéo de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O medicamento cloridrato de duloxetina é produzido por inUmeras empresas. Em consulta a
tabela CMED, no site da ANVISA, realizada em abril de 2026, selecionou-se alternativa de
menor custo. Com estes dados e com os dados informados pelo prescritor, foi construida a
tabela acima estimando o custo para um ano de tratamento.

Em analise econémica, a CONITEC estimou um impacto orcamentario, ao final de cinco anos,
de aproximadamente R$ 101 milhdes a R$ 278 milhdes para o tratamento da dor neuropéatica
[14].

Andlise de custo-efetividade realizada pelo governo canadense citada anteriormente que
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avaliou alternativas para manejo de dor crénica neuropatica [17], os antidepressivos triciclicos
(amitriptilina) mostraram-se menos custosos, seguidos pelos IRSN (duloxetina) e, em ultimo
lugar, pelos anticonvulsivantes (pregabalina, gabapentina e carbamazepina). Por fim, fez-se a
especulacédo de que, se 1% da populacdo canadense com dor neuropatica (25,3 milhdes de
adultos) for elegivel para tratamento farmacolégico, o governo teria de fornecer medicamento a
250.000 pessoas. Caso metade delas de fato obtivesse tratamento fornecido pelo governo,
antidepressivos triciclicos representariam o gasto de US$ 107 milhdes por ano ao Canada;
inibidores da recaptacdo de serotonina e noradrenalina (duloxetina) elevariam para $ 171
milhdes os gastos anuais; e anticonvulsivantes (pregabalina, gabapentina e carbamazepina),
para US $ 239 milhdes. Nessa linha, trata-se de um farmaco recomendado pelo National
Institute for Health and Care Excellence (NICE) do sistema de saude britanico como um dos
tratamentos de primeira linha para pacientes com dor neuropatica, ao lado da amitriptilina, da
pregabalina e da gabapentina [18,19].

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: alivio dos sintomas de dor, superior ao
placebo; contudo, com eficacia e seguranca comparaveis aos medicamentos disponiveis no
SUS.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE DULOXETINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Apesar da duloxetina ser uma alternativa eficaz no manejo da dor cronica, a
evidéncia cientifica disponivel aponta seu beneficio apenas quando esta é comparada ao
placebo. Nao foi observada superioridade nos estudos que a compararam com tratamento
ativo, em relagéo a medicamentos como a amitriptilina, fluoxetina ou gabapentina, disponiveis
no sistema publico de saude.

Mesmo que fosse comprovada a superioridade da duloxetina em relagcdo as alternativas
disponiveis no sistema publico, esse beneficio deveria ser de grande magnitude para justificar
seu custo elevado, culminando em importante impacto orcamentario, com prejuizo indireto a
saude da populacgéo assistida pelo SUS.

Além disso, a duloxetina se encontra disponivel para dispensacao no estado de Rondénia. Ha
inclusive nos autos documento da Secretaria de Municipal de Saude de Ariquemes referindo a
possibilidade de obter tal farmaco por via administrativa (Id. 134964422 - Pag. 1). Neste caso, a
parte autora deve procurar a sua unidade béasica de saude para verificar a documentacéao
necessaria para ter acesso ao medicamento. A exigéncia de prescricao médica atualizada nao
representa um entrave burocratico como dado na peticéo inicial, mas uma regulagao sanitaria,
dada pela RDC 344/98, visando garantir seguranca do paciente. Dessa forma, impbe-se 0
parecer desfavoravel ao provimento jurisdicional do pedido.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Treede RD. The International Association for the Study of Pain
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Outras Informacodes: Segundo breve documentacdo médica (formularios de encaminhamento
e para solicitacao de medicamentos), trata-se de paciente, com 69 anos de idade, historico de
doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) e tabagismo, além de apresentar quadro de
lombalgia e cervicalgia crénicas (Id. 134964418 - Pag. 5; 134964422 - P4g. 10 e Pag. 11).
Laudo de exame de tomografia computadorizada, descreve achados sugerindo alteracdes
parenquimatosas e intersticiais pulmonares de provavel natureza fibrocicatricial, associados a
cardiomegalia, ateromatose vascular e espondiloartrose dorsal, havendo ainda indicios de
esteatose hepatica nos cortes abdominais superiores (Id. 134964417 - P4ag. 4). Na peticao
inicial, representante da parte esclarece que a mesma teve o tratamento com formoterol e
budesonida suspenso por falta de receituario médico atualizado. A paciente realizou consulta
médica na Policlinica Oswaldo Cruz em outubro de 2025 para ter acesso a prescricdo médica
atualizada, porém, médico assistente condicionou a definicdo terapéutica a realizacdo de
exame de espirometria.Também relata entraves quanto ao fornecimento do medicamento
duloxetina pela exigéncia de prescricao médica atualizada e cadastro em unidade bésica de
saude (Id 134964414 - Pag. 3).

A secretaria municipal de Saude de Ariquemes informa que o medicamento duloxetina, embora
nao faca parte do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica do SUS, esta inserido na
RESME/RO 2024 - Relacéo Estadual de Medicamentos Essenciais - pelos termos da Portaria
n°® 3687 de 29 de maio de 2024, que estabelece a dispensacdo do mesmo na concentracao
supracitada por meio da Farmacia da Policlinica Oswaldo Cruz - POC, localizado na capital.
Para que o referido medicamento seja dispensado, faz-se necessario apresentacdo do Cartao
do SUS do usuario, bem como o Receituario Médico atualizado, documentos pessoais e
comprovante de residéncia, no Departamento de Assisténcia Farmacéutica ou na Farmacia
Municipal. Apds o cadastro do paciente, os tramites sao conduzidos pela Farmacia Municipal,
que se torna o ponto de dispensac¢ao do medicamento para o paciente (Id. 134964422 - Pag.
1).

O presente parecer técnico versara sobre a utilizacdo de duloxetina no tratamento de dor
cronica.

A Associacéo Internacional de Estudos de Dor (do inglés, International Association for the
Study of Pain ou IASP) define a dor como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel
associada ou nao a dano real ou potencial [1]. Dor pode ser classificada em aguda, quando sua
duracgao é inferior a 30 dias, ou crénica, se superior a 30 dias [2]. Ademais, subclassifica-se
conforme sua etiologia em nociceptiva (decorrente de lesao de tecidos 6sseos, musculares ou
ligamentares), neuropatica (causada por lesao ou disfungcéo do sistema nervoso) ou mista [3].
Ha trés mecanismos bioldgicos implicados na dor: o nociceptivo, 0 nociplastico e o neuropatico
[4-6]. Estes frequentemente coexistem, o que por vezes culmina na denominacgéo de dor mista.
A dor nociceptiva € a dor na qual ha dano tecidual demonstravel, como ocorre na osteoartrose,
na artrite reumatéide e nas dores musculo-esqueléticas em geral [7]. A dor nociplastica
caracteriza-se por hipersensibilidade em tecido ndo lesionado, manifestando-se por sensacao
de peso e tensdo. Por exemplo, a fibromialgia, a sindrome de dor regional complexa e a
sindrome do intestino irritavel [4]. Por fim, a dor neuropatica € a dor em que existe lesdo ou
disfuncdo de estruturas do sistema nervoso periférico ou central. O paciente comumente
descreve a dor neuropatica como "queimacgao, agulhadas, dorméncias" em uma distribuicao
anatdmica especifica [8]. Para o diagnostico de dor neuropatica, além das caracteristicas
especificas da dor, faz-se necesséario o diagndstico de uma condicéo de base predisponente,
como diabetes ou quimioterapia.

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude, cerca de 20% da populacdo mundial apresenta
algum grau de dor crdnica [9], resultando em significativo impacto econémico [10,11].

As opcobes terapéuticas para manejo de dor crbnica se enquadram em seis categorias
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principais: abordagens farmacoldgicas, medicina fisica e reabilitacdo ou fisiatria, medicina
comportamental, neuromodulacgéo, intervencdo de cunho psicologico e tratamentos cirurgicos
[12]. Dessa forma, deve-se priorizar abordagens conjuntas e coordenadas por uma equipe
multidisciplinar, em que o medicamento nao é foco unico do tratamento.

Apesar dos avangos no campo, o tratamento farmacolégico raramente resulta no alivio
completo da dor [11]: em pacientes que apresentam dor neuropatica crénica, menos de 50%
responderdo a primeira linha de tratamento [9].

De acordo com Protocolo Clinico e Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (PCDT) de dor
cronica, elaborado pelo Ministério da Saude em 2012, op¢des terapéuticas disponiveis no SUS
para tratamento da dor neuropatica englobam medicamentos antidepressivos triciclicos e
antiepilépticos na maioria dos casos [7]. Recomenda-se a utilizacdo de antidepressivos
triciclicos com destaque a amitriptilina, amplamente estudada e disponivel pelo SUS [7,11,12].
Em caso de falha terapéutica, pode-se associar anticonvulsivantes. Nesse sentido, vale
destacar que a gabapentina e a carbamazepina estdo disponiveis pelo SUS [13]. Mais
recentemente, debate-se sobre a utilizacdo de anticonvulsivantes como primeira linha de
tratamento [12].

Tecnologia 502803-C

CID: J41.0 - Bronquite crénica simples
Diagnéstico: bronquite crénica simples
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: consulta e exame
O procedimento esta inserido no SUS? Sim

O procedimento esta incluido em: SIGTAP

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: consulta e exame

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: pico de fluxo
expiratorio, quando ha restricdo ao uso de espirometria.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: consulta e exame
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -
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Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: consulta e exame

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O relatério da Global Initiative for
Chronic Obstructive Lung Disease recomenda encaminhamento ao pneumologista quando
houver incerteza diagnostica, inicio precoce de sintomas, gravidade desproporcional a
exposicao tabagica, exacerbacbes frequentes ou graves, ou resposta inadequada ao
tratamento inicial. O encaminhamento também € indicado diante de comorbidades respiratérias
relevantes (p. ex., asma, bronquiectasias, doenca intersticial), suspeita de deficiéncia de alfa-1
antitripsina, necessidade de investigacbes especializadas (DLCO, testes de exercicio,
avaliacao para reabilitagdo pulmonar, oxigenoterapia, ventilacdo ndo invasiva) ou consideragao
de intervengcbes avancadas. Situacdes de progressédo acelerada, hipoxemia persistente ou
davidas sobre a estratégia terapéutica também justificam avaliacdo especializada [2].

De acordo com protocolos de encaminhamento da atencdo basica para a atencdo
especializada brasileiros, relacionados a cirurgia toracica e pneumologia adulto, o
encaminhamento do paciente com DPOC para pneumologia esté indicado quando a doenca
apresenta dificil controle, caracterizado por duas ou mais internacdes ou atendimentos em
emergéncia por exacerbacdo no ultimo ano, apesar de tratamento clinico otimizado com
broncodilatadores de longa acéo e/ou corticoide inalatério. Também deve ser encaminhado o
paciente com DPOC muito grave, definida por VEF, < 30% do previsto, ou aquele que
permanece sintomético (dispneia mMMRC = 2 ou escore CAT = 10) mesmo apés tratamento
adequado. Outras indicag¢des incluem suspeita de cor pulmonale, necessidade de avaliagdo
para oxigenoterapia domiciliar prolongada (saturacéo < 92% em repouso, fora de exacerbacao)
e situagcdes em que a complexidade clinica ultrapassa a capacidade resolutiva da Atencao
Primaria a Saude [4].

Ja com relacdo a espirometria, este é o exame fundamental para confirmar o diagnostico de
DPOC e deve ser solicitada em individuos com sintomas respiratorios persistentes (dispneia,
tosse crbnica, producdo de escarro, chiado ou limitacédo ao esfor¢o) associados a fatores de
risco, como tabagismo, exposicao ocupacional a poeiras/fumos ou poluicdo ambiental segundo
o relatorio da Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease. Além do diagnéstico, a
espirometria é indicada para estratificar a gravidade da obstrucdo, apoiar a avaliagao inicial e
monitorar a evolugdo da funcdo pulmonar ao longo do tempo, particularmente quando ha
mudanca clinica relevante ou resposta insatisfatéria ao tratamento [2].

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DPOC recomenda a espirometria como exame
indispensavel para a confirmacao diagnostica da doenca, devendo ser realizada em individuos
com sintomas respiratérios persistentes (tosse crbnica, expectoragcado, dispneia, sibilancia)
associados a fatores de risco, como tabagismo atual ou prévio, exposicdo ocupacional ou
ambiental a poluentes e infec¢des respiratdrias recorrentes. O diagnéstico funcional requer
espirometria po6s-broncodilatador, demonstrando obstrucao persistente ao fluxo aéreo (relagao
VEF1/CVF < 0,70). Para valores limitrofes (entre 0,6 e 0,8), o documento recomenda repeticao
do exame em outro momento, considerando variagcoes biolégicas. A espirometria também é
indicada para classificacdo da gravidade da obstru¢do, acompanhamento evolutivo e
monitoramento da resposta terapéutica. Em situacoes nas quais o exame nao esteja disponivel
ou ndo possa ser realizado, admitem-se estratégias alternativas de apoio diagnoéstico, como
pico de fluxo expiratorio associado a avaliagao clinica estruturada, sem substituir a espirometria
como padrao-ouro [3]. A partir da adequada avaliacdo, o médico assistente podera decidir o
tratamento mais adequado para o paciente.

ltem Quantidade Valor Total
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Espirometria 1 R$ 300,00
Consulta com pneumologista 1 R$ 550,00

Atualmente, ndo ha uma base de dados oficial que ofereca valores de referéncia para
procedimentos clinicos e cirurgicos. A tabela acima foi elaborada considerando o orgamento
informado pela parte autora (Id. 134964419 - Pag. 3)

A espirometria esta disponivel no SUS e conforme o Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), representa um valor de R$ 6,36,
enquanto que a consulta especializada com pneumologista apresenta um valor de R$ 10,00.
Este montante n&o corresponde aos custos reais da realizacdao do procedimento pelo
prestador, mas indica que ha previsao de financiamento pelo sistema publico.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: confirmacao diagnostica do DPOC e
classificacdo da gravidade.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: consulta e exame
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Apesar do impacto em qualidade de vida, a parte autora n&o vivencia uma
situacdo de urgéncia, entendida como ocorréncia imprevista e com necessidade de
atendimento médico imediato.

A espirometria € reconhecidamente o exame padrdo para confirmacdo diagnostica e
estratificacdo da gravidade das doencas respiratorias obstrutivas, estando indicada quando ha
suspeita clinica fundamentada, especialmente na presenca de dispneia e fatores de risco.
Todavia, a luz das informagdes constantes nos autos, ndo se configuram critérios de urgéncia,
conforme definicdo da Resolucdo CFM n° 1.451/95, uma vez que o paciente encontra-se em
acompanhamento ambulatorial, sem relato de instabilidade clinica, insuficiéncia respiratdria
aguda ou risco iminente a vida. Ademais, verifica-se que o paciente ja foi devidamente
encaminhado para avaliacdo especializada em pneumologia, bem como teve a espirometria
regularmente solicitada no ambito do SUS, sistema no qual o procedimento possui previsao
expressa e disponibilidade assistencial.

O provimento jurisdicional de procedimento disponivel no SUS e para o qual existe uma fila de
espera, fere a isonomia entre os cidadaos. Adiantar o tratamento de um paciente, sem
conhecimento da prioridade clinica dos demais que aguardam pelo mesmo procedimento,
incorre em prejuizo aos demais pacientes e em quebra da equidade no uso do sistema de
saude.

Reconhecemos, contudo, que a autora beneficiar-se-a de acompanhamento especializado com
certa brevidade. Diante do exposto, posicionamo-nos de forma desfavoravel ao pleito, na
expectativa de atendimento via administrativa, visto que o atendimento por pneumologista e o
exame de espirometria estdo previstos e ndo ha negativa administrativa para a realizagao
destes. Entendemos como adequado que seja fornecida a parte autora previsao de tempo até
o atendimento. Em caso de comprovada desassisténcia ou nao disponibilidade, pode-se
reconsiderar a discussao sobre o provimento jurisdicional de atendimento.

Diante disso, entende-se que nao ha excepcionalidade que justifique a intervencao judicial para
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antecipacdo do exame e consulta médica, impondo-se, portanto, parecer desfavoravel ao
provimento jurisdicional, com manutenc¢ao do seguimento pela via administrativa regular.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas:

1. Chronic obstructive pulmonary disease: Diagnosis and staging - UpToDate [Internet].
2025.

2. Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD). Global Strategy for the
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2026 Report. Milwaukee: GOLD; 2026.
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Diretrizes Terapéuticas — Doenca Pulmonar Obstrutiva Crbnica (verséo preliminar).
Brasilia: Ministério da Saude; 2025.
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encaminhamento da atencéo basica para a atencao especializada; v. 5).

NatJus Responsavel: RO - Rondénia
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informago6es: Segundo breve documentacdo médica (formularios de encaminhamento
e para solicitacao de medicamentos), trata-se de paciente, com 69 anos de idade, historico de
doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) e tabagismo, além de apresentar quadro de
lombalgia e cervicalgia crénicas (Id. 134964418 - Pag. 5; 134964422 - Pag. 10 e Pag. 11).
Laudo de exame de tomografia computadorizada, descreve achados sugerindo alteracdes
parenquimatosas e intersticiais pulmonares de provavel natureza fibrocicatricial, associados a
cardiomegalia, ateromatose vascular e espondiloartrose dorsal, havendo ainda indicios de
esteatose hepatica nos cortes abdominais superiores (Id. 134964417 - Pag. 4). Na peticao
inicial, representante da parte esclarece que a mesma teve o tratamento com formoterol e
budesonida suspenso por falta de receituario médico atualizado. A paciente realizou consulta
médica na Policlinica Oswaldo Cruz em outubro de 2025 para ter acesso a prescricdo médica
atualizada, porém, médico assistente condicionou a definicdo terapéutica a realizacdo de
exame de espirometria (Id 134964414 - Pag. 3).

Paciente se encontra regulada no sistema SISREG para realizacdo de espirometria desde
novembro de 2025 e para consulta com especialista em pneumologia desde marco de 2026,
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ambos ainda sem agendamento programado e classificado com risco “azul-eletivo”.

A presente nota versara sobre os pleitos para consulta médica com especialista em
pneumologia e para realizagcao do exame de espirometria.

A doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) caracteriza-se por sinais e sintomas
respiratorios associados a obstrucdo cronica das vias aéreas inferiores, geralmente em
decorréncia de exposicao inalatéria prolongada a material particulado ou gases irritantes,
sendo o tabagismo sua principal causa. O substrato fisiopatoldégico da DPOC envolve bronquite
cronica e enfisema pulmonar, os quais geralmente ocorrem de forma simultanea, com variaveis
graus de comprometimento relativo em um mesmo individuo. Como consequéncia clinica, ha
persisténcia de sintomas respiratérios e limitacdo ao fluxo de ar. A patologia é diagnosticada
mediante a combinacao de critérios clinicos e funcionais, obtidos por anamnese, exame fisico e
exames de funcédo pulmonar (espirometria). Os principais achados clinicos relacionados a
DPOC séo tosse, chiado ao respirar (sibilancia) e falta de ar (dispneia), além da presenca de
fatores de risco, a exemplo idade superior a 40 anos e tabagismo [1,2].

Diversas classificagbes da DPOC por gravidade podem ser utilizadas na avaliacdo dos
pacientes e indicacdo dos diversos tratamentos. A classificacdo do GOLD recomenda que a
gravidade da doenca seja estratificada utilizando, além do grau de obstrucdo, o perfil de
sintomas e a frequéncia das exacerbacgdes, com vistas a avaliacdo nao somente do impacto da
doenca na qualidade de vida, mas também do risco futuro de exacerbacgdes [2].

O objetivo do tratamento da DPOC é a melhora da qualidade de vida, obtida pelo controle dos
sintomas, e melhora ou estabilizacdo da funcdo pulmonar. As opg¢des farmacoldgicas de
tratamento incluem, majoritariamente, o uso de medicamentos com efeito broncodilatador e anti-
inflamatorio, que podem ser administrados de maneira isolada ou associada, a depender da
frequéncia e gravidade dos sintomas apresentados pelo individuo [2,3]. Inicia-se,
preferencialmente, com monoterapia, manejando-se a dose e a frequéncia do uso conforme a
resposta do paciente ao tratamento. Quando a monoterapia néo € suficiente para o0 manejo dos
sintomas, opta-se pelo tratamento associado, ou seja, uso de broncodilatadores associados
entre si ou associados a corticosteroides inalatorios, podendo progredir para terapia tripla,
quando s&o utilizados broncodilatadores com diferentes mecanismos de agao
concomitantemente ao uso de corticoesterodides [2].
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