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ajuizado por| |,
representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos Prednisolona 3mg/mL, Montelucaste de Sodio 4mg, Xinafoato de
Salmeterol 25mcg + Propionato de Fluticasona 125mcg (Seretide®) e Brometo de Tiotrépio
monoidratado 2,5mcg (Spiriva® Respimat®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Antbnio Pedro

(Num. 68635382 — Pag. 3 e 4), emitidos em 25 de maio de 2023, pela alergista|

|, 0 Autor, 05 anos, apresenta crises de tosse, dispneia e

sibilancia desde os 06 meses de idade, evoluindo com quadros recorrentes mensais necessitando
de internagdes frequentes por baixa saturacdo. Ao correr e brincar, mesmo fora das crises, referia
dor toracica, apresentando tosse e dispneia. Para tratamento de manutencdo, foi medicado
inicialmente um corticoide inalatério e inibidor de leucotrieno, medicamentos estes, que nao
foram suficientes para o controle do dos quadros de sibilancia, dispneia e tosse, ocorrendo
internacGes com complicacBes com pneumonias, havendo piora apés o quadro de COVID aos 03
anos. Portanto, aos 04 anos foi acrescentado tratamento broncodilatador de longa duragdo ao
tratamento associado a corticoide inalatério em doses altas.
2. Ainda assim apesar da boa adesdo ao tratamento, aos 05 anos e meio ainda
apresentava crises de broncoespasmo de gravidade moderada, configurando diagndéstico de asma
alérgica grave de dificil controle, tornando necessario o uso associado de Tiotrépio no
tratamento. Evoluiu com melhor controle da asma, com crises menos frequentes, mas ainda assim
se queixando de falta de ar e “cansago” nas caminhadas mais longas. Foram prescritos, 0s
medicamentos:

e Prednisolona 3mg/mL — dar 7mL 1 vez/dia por 5 dias se tiver crise de chiado, tosse e
cansaco, de maior gravidade ou que ndo responda ao Sulfato de Salbutamol (Aerolin®).

e Montelucaste de Sodio 4mg — dar 1 comprimido mastigavel 1 vez/dia, & noite, uso
dirio.

e Xinafoato de Salmeterol 25mcg + Propionato de Fluticasona 125mcg (Seretide®) —
aplicar 2 jatos no espagador com méascara de manhd e a noite.

e Brometo de Tiotrépio monoidratado 2,5mcg (Spiriva® Respimat®) - aplicar 2 jatos no
espagador com mascara de 1 vez/dia & noite.

e Sulfato de Salbutamol 100mcg (Aerolin®) — aplicar 4 a 5 jatos no espagador com mascara
de 6/6 horas ou 4/4 horas se tiver crise de chiado no peito, tosse seca e cansaco.
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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 Resolucdo 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 Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito 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 Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas
de execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo
CIB n°5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Itaborai, em consonancia com as legislacoes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos - REMUME - Itaborai- RJ, publicada pela Portaria N° 005 SEMSA/GAB/2022 de
30 de margo de 2022.

DO QUADRO CLINICO

1. A asma € uma doenca inflamatdria crbnica 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 limitacGes 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 exacerbacdes, a perda
acelerada da funcdo pulmonar e os efeitos adversos do tratamento. Com base nesses parametros, a
asma pode ser classificada em controlada, parcialmente controlada e ndo controlada, cuja
avaliacdo, em geral, € feita em relagdo as ultimas quatro semanas. Enquanto o controle da asma
expressa a intensidade com que as manifestacdes da asma s@o suprimidas pelo tratamento, a
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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 exacerbacbes: Asma leve (Etapas | e Il), 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, os fendtipos mais comuns da asma sdo: Asma alérgica (geralmente comeca na
infancia e est4 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 ndo alérgica, Asma de inicio tardio, Asma com limitacdo do fluxo de ar e Asma
com obesidade?.

3. A asma, e em particular a asma grave, é considerada uma doenca complexa e
heterogénea que engloba diferente fenétipos e endotipos. Fenotipo é definido como caracteristicas
observaveis de um organismo, resultantes da interacdo de seu gen6tipo com o ambiente. Endotipo
refere-se a uma via fisiopatoldgica especifica, responsavel pelo fenétipo. Dessa forma, um
endotipo engloba varios feno6tipos. Atualmente, estdo descritos dois endotipos, o T2 alto e 0 ndo
T2 alto. O endotipo T2 é 0 mais comum (cerca de 70% dos casos), mais bem caracterizado. O
endotipo T2 alto engloba os fendtipos de asma grave eosinofilica alérgica e asma grave
eosinofilica ndo alérgica?.

DO PLEITO

1. O Fosfato Sédico de Prednisolona é um analogo sintético adrenocorticosteroide.
Esta indicada como agente anti-inflamat6rio e imunossupressor em patologias cujos mecanismos
fisiopatoldgicos envolvam processos inflamatérios e/ou autoimunes; para o tratamento de
condigdes enddcrinas; e em composicdo de esquemas terapéuticos em algumas neoplasias: dentre
as doencas respiratorias consta a asma bronquica?.

2. O Montelucaste de Sddio é um potente composto ativo por via oral que melhora
significativamente os parametros da inflamagdo asmatica. Est4 indicado em pacientes adultos e
pediatricos (a partir de 2 anos de idade) para a profilaxia e o tratamento cronico da asma,
incluindo a prevencdo de sintomas diurnos e noturnos, para a prevencdo da broncoconstricdo
induzida pelo exercicio e para o tratamento de pacientes com asma sensiveis a aspirina®.

3. O Xinafoato de Salmeterol + Propionato de Fluticasona (Seretide®) é uma
associagdo de salmeterol e propionato de fluticasona, que tém diferentes mecanismos de agdo. O
salmeterol protege contra os sintomas e o propionato de fluticasona melhora a funcéo pulmonar e
previne exacerbacdes. Oferece comodidade posoldgica a pacientes em tratamento com [2-

!BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 14, de 24 de agosto de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Asma. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210830_pcdt_asma_pt14.pdf>. Acesso
em: 09 ago. 2023.

2Bula do medicamento Fosfato Sodico de Prednisolona por Cimed Industria S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FOSFAT0%20S%C3%93DIC0%20DE%20PREDNISOLONA >. Acesso
em: 09 ago. 2023.

3Bula do medicamento Montelucaste de Sddio por Geolab IndUstria Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=MONTELUCASTE%20DE%20SODIO>. Acesso em: 09 ago. 2023.
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agonistas de longa duracdo e corticoides por via inalatéria. Dentre suas indicaces consta o
tratamento regular da asma (doenca obstrutiva reversivel das vias respiratérias)*.

4, O Brometo de Tiotrépio monoidratado (Spiriva® Respimat®) é um agente
antimuscarinico especifico de longa duracdo, comumente denominado de anticolinérgico. Dentre
suas indicacOes consta como tratamento adicional de manutencéo para melhora dos sintomas da
asma, qualidade de vida e reducdo das exacerbag¢bes 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 permanegam
sintomaticos®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Refere-se a Autor, 05 anos, com diagnostico de asma alérgica grave de dificil
controle. Sendo solicitado tratamento com os medicamentos Prednisolona 3mg/mL,
Montelucaste de Sodio 4mg, Xinafoato de Salmeterol 25mcg + Propionato de Fluticasona
125mcg (Seretide®) e Brometo de Tiotrépio Monoidratado 2,5mcg (Spiriva® Respimat®).

2. Neste sentido, cumpre informar que os medicamentos pleiteados Prednisolona
3mg/mL, Montelucaste de Sédio 4mg, Xinafoato de Salmeterol 25mcg + Propionato de
Fluticasona 125mcg (Seretide®) e Brometo de Tiotropio Monoidratado 2,5mcg (Spiriva®
Respimat®) possuem indicacdo para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor -
asma, conforme descrito em documento médico.

3. No gue concerne ao fornecimento, no ambito do SUS, cabe elucidar que:

¢ Prednisolona 3mg/mL encontra-se padronizado pela Secretaria Municipal de Salde de
Itaborai, no ambito da Atencdo Bésica, conforme previsto na Remume deste Municipio.
Para obter informagdes acerca do acesso, a representante legal do Autor devera
comparecer a Unidade Basica de Saude mais préxima de sua residéncia, munida de
receituario atualizado.

o Montelucaste de Sodio 4mg, Xinafoato de Salmeterol 25mcg + Propionato de
Fluticasona 125mcg (Seretide®) e Brometo de Tiotrépio Monoidratado 2,5mcg
(Spiriva® Respimat®) n&o _integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito
do Municipio de Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro.

» Assim, considerando que ndo existe politica publica de salde para
dispensagdo destes medicamentos, salienta-se que ndo héa atribuicéo
exclusiva do estado nem do municipio em fornecé-los.

4. Para o tratamento da asma, o Ministério da Salde publicou a Portaria Conjunta
SAES/SCTIE/MS n° 14, de 24 de agosto de 2021, que dispde sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Asma! (tal PCDT® foi atualizado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de tecnologias no SUS (Conitec), porém ainda ndo foi publicado) e , por
conseguinte a Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza atualmente
também por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos

“Bula do medicamento Xinafoato de Salmeterol + Propionato de Fluticasona (Seretide®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=SERETIDE>. Acesso em: 09 ago. 2023.

SBula do medicamento Brometo de Tiotrépio monoidratado (Spiriva® Respimat®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e
Farmacéutica Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=SPIRIVA%20RESPIMAT>. Acesso
em: 09 ago. 2023.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide. PCDT em
elaboragéo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>.
Acesso em: 09 ago. 2023
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pacientes que se enquadrem nos critérios do referido Protocolo, bem como nos das Portarias de
Consolidacdo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que definem as regras de
execucdo e financiamento do aludido Componente, os seguintes medicamentos: Budesonida
200mcg (capsula inalante); Formoterol 12mcg (capsula inalante); Formoterol 6mcg + Budesonida
200mcg (po inalante e cépsula inalante) e Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (capsula
inalante).
5. No ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Itaborai, conforme
relagdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: Dipropionato de Beclometasona
250mcg (spray nasal), Dipropionato de Beclometasona 200mcg (aerossol oral), Dipropionato de
Beclometasona 50mcg (spray nasal), Prednisona 5mg e 20mg (comprimido), Fosfato de
Prednisolona 3mg/mL (solucdo oral), Sulfato de Salbutamol 100mcg (aerossol), Sulfato de
Salbutamol 6mg/mL (solucéo inalante), Ipratropio 0,25mg/mL (solugdo para nebulizagdo).

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que o Autor n&o esta cadastrado no CEAF para a retirada
dos medicamentos padronizados.

7. Desse modo, caso a médica assistente considere indicado 0 uso de algum dos
medicamentos disponibilizados no CEAF ao tratamento do Autor, estando 0 mesmo dentro dos
critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidacdo n°
2IGM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS, sua representante legal devera efetuar
cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Secretaria Municipal de Salde - Farméacia Basica -
Rua Desembargador Ferreira Pinto, 09 — Centro - Itaborai, Telefone 3639-2639, munida da
seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou
da Certidao de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Cépia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90
dias.

8. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagnostico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando
for o caso.

9. No caso dos medicamentos listados no item 5 desta Concluséo, disponibilizados
no ambito da Atencdo Basica, a representante legal do Autor devera comparecer a Unidade
Basica de Saude mais préxima de sua residéncia a fim de receber informagfes quanto ao
fornecimento destes.

10. Elucida-se que os medicamentos Prednisolona 3mg/mL, Montelucaste de
Sédio 4mg, Xinafoato de Salmeterol 25mcg + Propionato de Fluticasona 125mcg (Seretide®)
possuem _registro Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Contudo ainda néo
foram avaliados pela Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)’.

11. O medicamento Brometo de Tiotrépio (Spiriva® Respimat®) possui _registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e foi alvo de analise pela Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) que decidiu, por unanimidade,

"BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
09 ago. 2023.
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pela ndo incorporacdo do Tiotrépio para tratamento da asma moderada e grave em pacientes
adultos e criangas (com idade de 6 anos ou mais), no &mbito do Sistema Unico de Satide — SUS.
A CONITEC considerou que, ao passo que ha evidéncia do beneficio do tiotropio considerando
funcdo pulmonar e outros desfechos intermediarios, ha escassez de evidéncias que demonstrem a
superioridade do tiotropio frente ao tratamento j& disponivel no SUS (combina¢do de LABA + ClI
— formoterol + budesonida), considerando desfechos primordiais, como exacerbacfes graves,
hospitalizacéo ou qualidade de vida®.

12. Em relacdo ao questionamento se ha comprovacdo médica de que o
medicamento/insumo pretendido é imprescindivel ou necessario, além de eficaz, para o
tratamento da moléstia que acomete a parte autora. Informa-se que os medicamentos pleiteados
possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Assim, destaca-se que
0 registro de medicamentos é um dos meios estabelecidos pela Politica Nacional de
Medicamentos pelo qual a autoridade sanitaria avalia a relevancia terapéutica do medicamento,
analisa sua eficécia e sequranca®.

13. Por fim, cumpre elucidar que o0s instrumentos em vigéncia, Portarias de
Consolidacdo (PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos
fazem parte da Atengdo Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu
art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis
pela selegdo, programagé&o, aquisigdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuacdo nas
respectivas CIB.

14. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e
seus municipios definem a composicao de suas listas.

15. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
68635381 - Pag. 12, item “VI — DO PEDIDOQO”, subitens “b” e “d”) referente ao fornecimento
dos medicamentos prescritos “.. bem como outros medicamentos, produtos complementares e
acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da parte
autora...” vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem emissdo de
laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
tecnologias pode implicar em risco a satde

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS Farmacéutica
Farmacéutica CRF-RJ 9714
CRF-RJ 14680 ID. 4391185-4

ID. 4459192-6 FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

8BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendacédo da Comissdo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS — CONITEC — N°
612. Tiotropio para tratamento da Asma Moderada e grave em pacientes adultos e criangas (com idade de 6 anos ou mais), 2021.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210602_relatorio_612_tiotropio_asma_p19.pdf>. Acesso
em: 09 ago. 2023.

SMASTROIANNI, P.C.; LUCCHETTA, R.C. Regulamentago Sanitaria de Medicamentos. Revista de Ciéncias Farmacéuticas Bésica
e Aplicada, v. 32, n. 1, p. 127-132, 2011. Disponivel em: <https://repositorio.unesp.br/bitstream/handle/11449/108343/ISSN1808-
4532-2011-32-1-127-132.pdf?sequence=1&isAllowed=y>. Acesso em: 09 ago. 2023.
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