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ajuizado por | |,
representada por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Budesonida 50mcg spray nasal.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico foi considerado o Laudo médico da Camara
de Resolugdo de Litigios em Saude (fls. 23, 26, 27, 31 e 33) da Policlinica Piquet Carneiro, emitido
pela médica | | em 31 de maio de 2022. Trata-se de Autora, 14 anos, em
uso de Budesonida 50mcg spray nasal para controle da rinite e Beclometasona (Clenil® HFA)
para controle da asma. Apresenta quadro de asma grave de dificil controle desde 1 ano de vida
com agravamento ha 5 anos e dificuldade de controle mesmo em uso de corticoides inalatorios +
agonista beta de longa acéo inalatérios e antileucotrieno continuo. A asma é fendtipo T2 alérgico
com indicacdo de Omalizumabe. Necessita de tratamento com os medicamentos Formoterol 12mcg
+ Budesonida 400mcg, Beclometasona HFA 200mcg, Omalizumabe (Xolair®) 150mg e
Beclometasona spray 50mcg.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marg¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Asma é uma doenga inflamatoria cronica das vias aéreas inferiores que se
caracteriza, clinicamente, por aumento da responsividade dessas vias a diferentes estimulos, com
consequente obstrucdo ao fluxo aéreo, de forma recorrente e, tipicamente, reversivel. O conceito de
controle da asma compreende dois aspectos distintos: o controle das limitag6es clinicas atuais e a
reducdo de riscos futuros. O primeiro compreende o minimo de sintomas durante o dia, a auséncia
de sintomas a noite, a necessidade reduzida de medicamentos de alivio dos sintomas e a auséncia
de limitacdo das atividades fisicas. J& o segundo contempla as exacerbagdes, a perda acelerada da
fungdo pulmonar e os efeitos adversos do tratamento. Com base nesses parametros, a asma pode ser
classificada em controlada, parcialmente controlada e ndo controlada, cuja avaliagdo, em geral, €
feita em relacdo as Ultimas quatro semanas. Enquanto o controle da asma expressa a intensidade
com que as manifestacdes da asma sdo suprimidas pelo tratamento, a gravidade refere-se a
quantidade de medicamentos necessaria para atingir o controle, refletindo uma caracteristica
intrinseca da doenca e que pode ser alterada lentamente com o tempo?.

2. A gravidade da asma ndo é uma caracteristica estatica, mudando ao longo de meses
ou anos, assim subdividindo-se, de acordo com a necessidade terapéutica para controle dos
sintomas e exacerbacdes: Asma leve (Etapas I e 1), Asma moderada (Etapa Ill) e Asma grave
(Etapas IV e V) - definida como aquela que necessita, para manter o seu controle, dose média/alta
de CI (em geral equivalente a 1.600mcg de budesonida) associada em um mesmo dispositivo com
LABA + outro controlador (por exemplo, antagonista muscarinico de longa duracdo (LAMA)
disponivel no SUS ou antileucotrieno (ndo disponivel no SUS) ou corticoterapia oral para manter a
doenca controlada ou que, apesar desse tratamento, permanece ndo controlada. Por sua vez, 0s
fendtipos mais comuns da asma sdo: Asma alérgica (geralmente comeca na infancia e esta
associada a uma histéria passada ou familiar de doenca alérgica - como eczema, rinite alérgica ou
alergia a alimentos ou medicamentos - com inflamacéo eosinofilica das vias aéreas), Asma nédo
alérgica, Asma de inicio tardio, Asma com limitacdo do fluxo de ar e Asma com obesidade®.

3. A Rinite Alérgica é uma inflamacdo da mucosa nasal, induzida pela exposicdo a
alérgenos que, apds sensibilizacdo, desencadeiam uma resposta inflamatéria mediada por
imunoglobulina E (IgE), que pode resultar em sintomas cronicos ou recorrentes. Os principais
sintomas incluem rinorreia aquosa, obstrucdo/prurido nasais, espirros e sintomas oculares, tais

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 14, de 24 de agosto de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Asma. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210830_PCDT_Asma_PT14.pdf>. Acesso em: 13 jul. 2022.
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como prurido e hiperemia conjuntival, os quais se resolvem espontaneamente ou através de
tratamento?.

DO PLEITO

1. A Budesonida é um glicocorticoide ndo halogenado de sintese, cuja principal
propriedade consiste na elevada relacdo entre sua potente atividade anti-inflamatoéria local e
atividade sistémica muito baixa. E destinada a profilaxia e tratamento de rinite alérgica sazonal e
perene, rinites ndo alérgicas e no tratamento de polipos nasais®

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Budesonida 50mcg esta indicado ao
tratamento do quadro clinico da Autora — rinite alérgica.

2. Quanto a disponibiliazacdo no ambito do SUS, informa-se que a Budesonida
50mcg nédo integra em nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico
e Especializado) para dispensa¢do no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Cabe acrescentar que ha substituto terapéutico ofertado pelo SUS, no dmbito da
atencdo bésica, conforme Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Rio para
0s medicamento descrito abaixo:

e Beclometasona 50mcg spray hasal frente a Budesonida 50mcg.

4. Cabe resgatar o documento médico (fl. 23, 26 27, 31 e 33) que relata que a Autora
ja fez uso do medicamento disponibilizado no SUS, Beclometasona 50mcqg.

5. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA).

6. Por fim, quanto a solicitagdo Autoral (fls. 21/22, item “VII”, subitens “b” e “e”)
referente ao provimento de “...bem como outros medicamentos, produtos complementares e
acessorios que se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora... ”, vale ressaltar que
ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

2 IBIAPINA, C.C. et al. Rinite alérgica: aspectos epidemiolégicos, diagndsticos e terapéuticos. Jornal brasileiro de pneumologia, v.34,
n.4, p. 230-240. 2008. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jbpneu/v34n4/v34n4a08.pdf>. Acesso em: 23 jun de 2022.

3 Bula do medicamento budesonida (busonid®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BUSONID Acesso em : 13 jul.2022.
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