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Rio de Janeiro, 21 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0803149-23.2024.8.19.0002
ajuizado por | ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informag@es técnicas do 4° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Fumarato de Formoterol di-hidratado 12mcg + Budesonida 400mcg,
Carvedilol 12,5mg, Acido acetil salicilico 100 mg, Furosemdia 40 mg e Sidenafila 50 mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foi considerado apenas o documento
médico datado e mais recente anexado ao processo. Os documentos médicos datados em 2018 e
2019 foram analisados para detalhamento do quadro clinico da Autora.

2. De acordo com documento médico do Hospital Universitario Antonio Pedro (Num.
99303614 - Pag. 1), emitido em 18 de janeiro de 2024, pelo médico | ],
o0 Autor, 23 anos, portador de bronquiolite e bronquiectasia atribuidas a pneumonias de repeti¢do
na infancia e hipertensdo pulmonar tipo 3, faz acompanhamento regular pela Pneumologia desde
2020. Faz uso regular dos medicamentos Fumarato de Formoterol di-hidratado 12mcg +
Budesonida 400mcg, Carvedilol 12,5mg, Acido acetilsalicilico 100mg, Furosemdia 40mg e
Sidenafila 50mg, sendo indicado a manutencao dos referidos medicamentos para controle clinico.
Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): J21.8 — Bronquiolite aguda
devido a outros micro-organismo especificados.

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 Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portarian®2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
gue estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Satde no &mbito
do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo 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 &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatorio
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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niteroi, em consonancia com as legislagdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023

DO QUADRO CLINICO

1. A bronquiectasia é caracterizada pela expulséo crénica de secre¢des oriundas de
traqueia, brénquios e pulmdes, e uma dispneia progressiva com potencial para causar incapacidade,
e consequente déficit da funcéo pulmonar com aumento da infeccéo. Essa patologia refere-se a uma
dilatacdo anormal e irreversivel dos brénquios, provocada pela perca de componentes elasticos e
musculares das paredes!. Existem muitas condi¢des congénitas e adquiridas relacionadas ao
aparecimento de bronquiectasias. A hipbtese mais aceita para explicar seu surgimento é a que
propde a interacdo, em diferentes niveis de intensidade, entre uma agressdo ambiental e um
individuo com pulm@es congenitamente susceptiveis?.

2. A hipertensdo arterial pulmonar (HAP) é uma sindrome clinica e
hemodinamica, que resulta no aumento da resisténcia vascular na pequena mrculagao elevando os
niveis pressoricos na circulacdo pulmonar. A hipertensao arterial pulmonar (HAP) é definida como
pressdo arterial pulmonar média maior ou igual a 25mmHg em repouso ou maior que 30mmHg ao
fazer exercicios, com pressao de oclusdo da artéria pulmonar ou pressdo de atrio direito menor ou
igual a 15mmHg, medidas por cateterismo cardiaco. Os sintomas iniciais da HAP (tais como
dispneia, vertigem e fadiga) sdo frequentemente leves e comuns a varias outras condigdes.
Habitualmente a doenca ndo é reconhecida até que esteja relativamente avancada. A natureza
inespecifica dos sintomas associados a HAP indica que o diagnéstico ndo pode ser feito apenas com
base neles. Diante da possibilidade diagnostica, devem ser avaliados sintomas que traduzam o grau
da HAP dispneia, cansaco, fadiga, limitagdo para atividades diérias, dores precordial e toracica,
tonturas, sincope, cianose e hemoptise, assim como sintomas relacionados ao acometimento de
outros 6rgaos e sistemas, na dependéncia da doenca de base - manifestacdes articulares nas doencas
do tecido conectivo. Devem ser sistematicamente avaliados e classificados os sintomas que
traduzem o grau da HAP de acordo com a classificacdo da NYHA/OMS: Classe I, Classe |1, Classe
111 - Pacientes com HAP que resulta em relevante limitacdo das atividades fisicas. Esses pacientes
estdo confortaveis ao repouso, mas esforcos menores do que os despendidos nas atividades fisicas
habituais causam dispneia ou fadiga excessiva, dor toracica ou pré-sincope, Classe IV - Pacientes
com HAP que resulta em incapacidade para realizar qualquer atividade fisica, sem sintomas. Esses

ISOUSA, C.K.L. et al. Evidéncias cientificas da bronquiectasia: etiologia diagndsticos e formas de tratamento. Brazilian Journal of
Surgery and Clinical Research - BJSCR V.26, n.3, pp.78-83 (Mar - Mai 2019). Disponivel em:
<https://www.mastereditora.com.br/periodico/20190520_090939.pdf>. Acesso em: 21 fev 2024.

2PEREIRA. M.C. et al. Consenso brasileiro sobre bronquiectasias ndo fibrocisticas. J Bras Pneumol. 2019;45(4): €20190122.
Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/jobpneu/a/g7LKxPtwRPN3gmvf39qSKML/?format=pdf&Ilang=pt>. Acesso em: 21 fev 2024.
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pacientes manifestam sinais de faléncia ventricular direita. Dispneia ou fadiga podem estar
presentes ao repouso, e o desconforto aumenta com qualquer esforco feito®.

DO PLEITO

1. A associacdo Formoterol + Budesonida possui farmacos de diferentes modos de
acdo e que apresentam efeitos aditivos em termos de redugdo das exacerbacdes da asma. O
Formoterol é um agonista beta 2-adrenérgico seletivo, que induz o relaxamento do musculo liso
brénquico em pacientes com obstrucdo reversivel das vias aéreas. A Budesonida é um
glicocorticosteroide com um elevado efeito anti-inflamatorio local. Dentre suas indicagdes consta
o tratamento de doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC)*.

2. Carvedilol é um medicamento usado para tratar insuficiéncia cardiaca congestiva
(insuficiéncia do corag&o), angina do peito (dor no peito de origem cardiaca) e hipertenséo arterial
(pressdo alta)®.

3. A Furosemida é um diurético de alga que produz um efeito diurético potente com
inicio de acdo rapido e de curta duragdo. Dentre suas indica¢fes consta o tratamento da hipertenséo
arterial leve a moderada®.

4. A Sildenafila é um farmaco vasodilatador, inibidor potente e seletivo da
fosfodiesterase-5 na musculatura vascular pulmonar, portanto, resultando em relaxamento. Em
pacientes com hipertensdo arterial pulmonar, isto pode levar & vasodilatagdo do leito vascular
pulmonar e, em menor grau, a vasodilatacdo da circulacdo sistémica. A Sildenafila na concentragdo
de 20mg esta aprovada pela ANVISA para o0 manejo de Hipertensdo arterial pulmonar4 , e nas
concentragdes de 25mg, 50mg e 100mg — para o tratamento da disfungdo erétil5 . 2. R

5. Acido Acetilsalicilico é indicado para reduzir o risco de ataques isquémicos
transitorios recorrentes (AlTs); nos pacientes com historico de isquemia cerebral transitdria devido
a embolia fibrinoplaquetaria, assim como para reduzir o risco de infarto do miocérdio (IM), fatal
ou ndo; nos pacientes com histdria de infarto prévio ou de angina pectoris instavel’.

111 - CONCLUSAO

1. Em resumo, trata-se de Autor, 23 anos portador de bronquiolite e
bronquiectasias atribuidas a pneumonias de repeticdo na infancia e hipertensdo pulmonar tipo
3, com indicacdo de uso dos medicamentos Fumarato de Formoterol di-hidratado 12mcg +
Budesonida 400mcg , Carvedilol 12,5mg, Acido acetil salicilico 100 mg, Furosemdia 40 mg e
Sidenafila 50 mg.

2. Informa-se que os medicamentos Fumarato de Formoterol di-hidratado 12mcg
+ Budesonida 400mcg, Carvedilol 12,5mg, Acido acetil salicilico 100 mg, Furosemdia 40 mg

3BRASIL. Ministério da Satde. Portaria N° 35, de 16 de janeiro de 2014 (republicada em 06 de junho de 2014 e 23 de setembro de
2014). Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hipertensao Arterial Pulmonar. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/HAP.pdf>. Acesso em: 05 jun. 2023.

4 Bula do medicamento Fumarato de Formoterol diidratado + Budesonida (Alenia®) por Biosintética Farmacéutica Ltda. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=105730566>. Acesso em: 28 abr. 2023.

5 Bula do medicamento Carvedilol (Cardilol®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: < https://www.libbs.com.br/wp-
content/uploads/2018/10/Cardilol-Comprimidos-Bula-Paciente.pdf >. Acesso em: 18 out. 2023.

5Bula do medicamento Furosemida por Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=furosemida>. Acesso em: 06 jul. 2023

7 Bula do medicamento Acido Acetilsalicilico tamponado (Somalgin® Cardio) por EMS SIGMA PHARMA LTDA Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351615184201050/?nomeProduto=Somalgin%20Cardio> Acesso em 21 fev 2024
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e estdo indicados para 0 manejo do quadro clinico do Autor, conforme descrito em documento
médico (Num. 99303614 - P4g. 1).

3. J& 0 medicamento Sildenafila, na concentracdo prescrita pelo médico assistente
50mg ndo possui indicacdo para a hipertensdo arterial pulmonar (HAP), patologia apresentada
pelo Autor e para a qual foi prescrito, conforme documentos méedicos. Nesse sentido, cabe elucidar
que a Sildenafila, nas concentractes de 25mg, 50mg e 100mg estdo indicadas, conforme bulas
registradas na Anvisa, para o tratamento da disfuncéo erétil. A concentragéo registrada na Anvisa
para o tratamento da hipertensdo arterial pulmonar (HAP) é de 20 mg. Ademais, na
concentragdo de 20mg, a Sildenafila é ofertada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES-RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, aos
pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da hipertensao arterial pulmonar (HAP).

4. Frente ao relato, recomenda-se ao médico assistente que reveja a dose do
medicamento Sildenafila prescrito ao Autor. Caso a dose realmente seja de 20mg, que avalie
se a Requerente perfaz os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da hipertensao arterial pulmonar (HAP).

5. Quanto ao fornecimento no &mbito do SUS, cabe elucidar que:

e Carvedilol 12,5mg, Acido acetil salicilico 100 mg, Furosemdia 40 mg est&o
descritos na Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais do municipio de
Niter6i (REMUME - Nitero6i), sendo disponibilizados no ambito da Atengéo
Basica. Para ter acesso, 0 Autor devera comparecer a uma unidade basica de
saude mais préxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de
obter esclarecimentos acerca da disponibilizacdo destes medicamentos.

o Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg - estd padronizado pela Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
engquadrem nos critérios do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da DPOC?.

¢ Sildenafila 50mg- esta disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do
Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfacam os critérios de incluséo
descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da esclerose
sistémica, bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidagdo n°
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e
de execucdo do CEAF no &mbito do SUS). Como o Autor ndo apresenta esclerose
sistémica, ndo pode ter acesso ao farmaco Sildenafila na dose de 50mg pela
via administrativa (CEAF).

6. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo esti cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento dos medicamentos ofertados pelo SUS

7. Portanto, para o acesso aos medicamentos Formoterol 12mcg + Budesonida
400mcg padronizado para o tratamento da DPOC e Sildenafila 20 mg padronizado para o
tratamento hipertensdo arterial pulmonar (HAP) estando a Autor dentro dos critérios para
dispensacgdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidacdo n°® 2/GM/MS e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugéo
do CEAF no ambito do SUS, o Requgrente devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo
a a Policlinica Regional Carlos Anténio da Silva, sito na Avenida Jansem de Mello, s/n°® - S&o
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Lourenco, Niterdi — Tel.: (21) 2622-9331, portando a seguinte documentacao: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional
de Saude/SUS, Cobpia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, 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 (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 Solicitagdo que
devera conter a descricdo 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, 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.

8. Com base no exposto, cabe esclarecer que 0s medicamentos do CEAF somente
serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo Internacional de
Doengas (CID-10) autorizadas.

9. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizagdo 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 Satde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

10. Adicionalmente, cabe esclarecer que 0s medicamentos pleiteados possuem
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

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

RAFAEL ACCIOLY ELITE
Farmacéutico
CRF-RJ 10.399
ID. 1291

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