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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Diagnosticos: J44.9 — Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) ndo especificada,
110 — Hipertensdo essencial (primaria) e 148 — Flutter e fibrilag&o atrial.

Prescri¢cdo: Brometo de tiotropio (Spiriva Respimat®)

1. TIOTROPIO BROMETO
1.1 Indicacdo em bula
E indicado para o tratamento de manutencio de pacientes com Doenca Pulmonar
Obstrutiva Cronica - DPOC (incluindo bronquite cronica e enfisema pulmonar), para o
tratamento da dispneia associada, melhora da qualidade de vida e redugdo das
exacerbacdes. E indicado também como tratamento adicional de manutencdo para
melhora dos sintomas da asma, qualidade de vida e reducdo das exacerbacbes em
pacientes a partir de 6 anos de idade com asma moderada tratados com pelo menos
corticosteroides inalatorios ou asma grave tratados com corticosteroides inalatorios e
agonistas beta-adrenérgicos de longa duracdo que permanecam sintomaticos
(BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA,,
2025).
1.2 Padronizagdo no Sistema Unico de Satde (SUS)
O medicamento brometo de tiotropio ndo pertence ao elenco da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), que contempla os medicamentos e insumos
disponiveis no SUS (MINISTERIO DA SAUDE, 2024).

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS

(CONITEC) publicou o Relatorio de Recomendacéo n°® 68, aprovado pelo Ministério da

Salde por meio da Portaria n® 36, de 06 de agosto de 2013, com a decisdo final de nédo

incorporar 0 medicamento brometo de tiotropio para o tratamento da doenca pulmonar
obstrutiva crénica (DPOC) no SUS. Até a presente data desse parecer ndo foi encontrada
nova avaliacdo pela CONITEC para o brometo de tiotropio para DPOC.

1.3 Evidéncias Cientificas

O estudo randomizado, duplo-cego e controlado por placebo de Zhou et al. (2017),

publicado no New England Journal of Medicine, demonstrou que o tiotrépio 18 pg uma
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pacientes com DPOC leve a moderada. Em 841 pacientes acompanhados por dois anos,
0 grupo tratado apresentou maior volume expiratorio forcado em 1 segundo (VEF:) ao
longo do periodo, menor declinio anual do VEF: p6s-broncodilatador e menor frequéncia
de exacerbacGes, além de menos hospitalizagdes e melhor qualidade de vida. O perfil de
seguranca foi semelhante ao do placebo, exceto por leve desconforto orofaringeo mais
frequente no grupo ativo. Esse conjunto de evidéncias apoia 0 uso do tiotrépio como
broncodilatador de manutencéo eficaz e seguro para pacientes com DPOC, inclusive em
estagios iniciais, contribuindo para a preservacdo da funcdo pulmonar, a reducdo de
exacerbacOes e a melhora da capacidade funcional e qualidade de vida.

O estudo TRINITY, um ensaio clinico randomizado, duplo-cego e de grupos paralelos
com 2.691 pacientes com DPOC sintomatica e VEF: inferior a 50%, comparou a
monoterapia com tiotrdépio a terapia tripla extrafina
(beclometasona/formoterol/glicopirrdnio). Embora a terapia tripla tenha mostrado
superioridade na reducdo de exacerbacGes e melhora da funcdo pulmonar, o tiotrépio
demonstrou eficacia clinica relevante, com taxa de exacerbacdo moderada a grave de 0,57
por paciente/ano e melhora do VEF: de 0,021 L na semana 52. Apresentou ainda alta
adesdo ao tratamento (94,3%) e perfil de seguranca favoravel, com baixa incidéncia de
pneumonia e eventos adversos comparaveis aos demais grupos (VESTBO et al., 2017).
A revisao sistematica de Halpin et al. (2016) avaliou o impacto do tiotropio na prevencao
de exacerbacGes em pacientes com DPOC, por meio da andlise de ensaios clinicos
randomizados controlados publicados entre 2000 e 2014. Os resultados demonstraram
que o tiotropio prolonga significativamente o tempo até a primeira exacerbacéo e reduz o
namero total de exacerbagdes, inclusive as graves que levam a hospitaliza¢do, quando
comparado ao placebo e a [.-agonistas de acdo prolongada, como salmeterol e
indacaterol. A eficacia foi semelhante a observada com outros ntagonista muscarinico de
acao prolongada (LAMASs), como o glicopirronio, e com combinacdes fixas
LAMA/LABA (B2-agonistas de acdo prolongada). Os efeitos foram consistentes entre as
formulagbes HandiHaler® (18 pg) e Respimat® (5 pg). O estudo foi conduzido como

revisao sistematica de ensaios clinicos randomizados, representando evidéncia de alto
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nivel em medicina baseada em evidéncias, e confirma o tiotropio como uma opgéo eficaz
e segura para reduzir exacerbac6es e melhorar o controle clinico da DPOC.

2. CONCLUSAO

Ensaios clinicos randomizados e revisdes sistematicas evidenciam que o brometo de
tiotropio promove melhora significativa da fungdo pulmonar, reducdo da frequéncia e
gravidade das exacerbacdes e menor taxa de hospitalizacbes em pacientes com DPOC,
apresentando perfil de seguranca favoravel. O uso continuo contribui para o controle dos
sintomas, estabilizacdo clinica e preservacdo da capacidade funcional, com impacto

positivo sobre a qualidade de vida e na prevencao de descompensacgdes respiratorias.
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