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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2345/2023
Rio de Janeiro, 18 de outubro de 2023.

Processo n° 0832543-12.2023.8.19.0002,

ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento formoterol 12mcg + budesonida 400mcg (Alenia®).

| - RELATORIO

1. De acordo com com documentos médicos (Num. 77369685 - Pags. 6 e 7), da
PMF — Macei6 Jodo Sampaio da Fundacdo Saude de Niterdi, emitidos em 05 de setembro e
22 de agosto de 2023, por [ | a Autora é

portadora de asma bronquica, encontra-se em uso continuo do medicamento formoterol
12mcg + budesonida 400mcg (Alenia®), na posologia de 01 comprimido de 12/12 horas.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao 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 organizacdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Satde.

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).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucgdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.
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7. A Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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 Niter6i, em consonéncia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de deicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais —- REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

DO QUADRO CLINICO

1. A asma é uma doenca inflamatéria 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 limitagdes
clinicas atuais e a reducdo de riscos futuros. A asma pode ser classificada em controlada,
parcialmente controlada e ndo controlada, cuja avaliagdo, em geral, é feita em relagédo as
Gltimas quatro semanas. Engquanto o controle da asma expressa a intensidade com que as
manifestacGes da asma sdo suprimidas pelo tratamento, a gravidade refere-se a quantidade de
medicamentos necesséria para atingir o controle, refletindo uma caracteristica intrinseca da
doenca e que pode ser alterada lentamente com o tempo?.

DO PLEITO

1. A associagdo Formoterol + Budesonida possui farmacos de diferentes
modos de acdo e que apresentam efeitos aditivos em termos de reducéo das exacerbacgdes da
asma. O formoterol é um agonista beta 2-adrenérgico seletivo, que induz o relaxamento do
masculo liso brénquico em pacientes com obstrucado reversivel das vias aéreas. A budesonida
é um glicocorticosteroide com um elevado efeito anti-inflamatdrio local. Esta indicado para
o tratamento de doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) e asma?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento formoterol 12mcg + budesonida 400mcg
(Alenia®) possui_indicacdo para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora -
asma, descrito em documento médico (Num. 77369685 - Pag. 6).

2. Em relacdo & disponibilizacdo no ambito do SUS, cumpre esclarecer:

e Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg ¢ disponibilizado pela Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de
inclusdo descrita no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Asma, dispostos na Portaria SAES/SCTIE/MS n° 14, de 24 de agosto de 2021.

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS, verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no Componente

! 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: 18 out. 2023

2 Bula do medicamento Fumarato de Formoterol diidratado + Budesonida (Alenia®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Alenia >. Acesso em18 out. 2023.
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Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para a retirada do medicamento
formoterol 12mcg + budesonida 400mcg.

4. Assim, estando a Autora dentro dos critérios estabelecidos para a
dispensacdo deste medicamento, para ter acesso ao pleito disponibilizado no CEAF, a
Requerente deve efetuar o cadastro junto ao CEAF, comparecendo Policlinica Regional
Carlos Antonio da Silva, na Avenida Jansem de Mello, s/n® - Sdo Lourencgo, Niterdi -
munida da seguinte documentacdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Salde/SUS, Cdpia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricao
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias
(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS
344/98). Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo que
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencgéo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

5. Em consulta realizada ao sistema de controle de estoque da Superintendéncia
de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), foi verificado que o estoque do medicamento formoterol
12mcg + budesonida 400mcg esta regular.

6. Acrescenta-se que 0 medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

7. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 77369684 - Pag. 6, item “DO PEDIDO”, subitem “e4”) referente ao
provimento de “... bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios
que se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora”, vale ressaltar que néo
é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias em saude pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

MILENA BARCELOS DA SILVA ELAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
ID. 4391185-4 ID. 436.475-02
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