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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0601/2024.

Rio de Janeiro, 26 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0804194-62.2024.8.19.0002,
ajuizado por | ]

O presente parecer visa atender a solicitacao de informagdes técnicas do 4° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Brometo de Umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato Vilanterol 25mcg e Budesonida
200 mcg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento do Hospital Universitario Anténio Pedro (Num.
100781075 - P&g. 10), emitido em 05 de fevereiro de 2024, pela médica
| ] a Autora, 53 anos, é portadora de doenga pulmonar

obstrutiva cronica (DPOC). Apresenta espirometria recente com DVO obstrutivo acentuado com
VEF1 33% com prova broncodilatadora negativa. A médica ainda relata, associagdo com asma
alérgica, necessitando dos medicamentos Brometo de Umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato
Vilanterol 25mcg e Budesonida 200 mcg, ambos de uso continuo.

2. Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): J44.8 — Outras
formas especificadas de doenca pulmonar obstrutiva crénica.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacio Nacional de A¢Bes e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.

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

4. 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: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.
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5. 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.

6. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
gue estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméaria a Satde no ambito
do Sistema Unico de Salde.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, 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).

8. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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 Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

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

10. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consondncia com as legislaces
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca pulmonar obstrutiva crbénica (DPOC) caracteriza-se pela Ilmlta(;ao
cronica ao fluxo de ar, ndo totalmente reversivel, associada a uma resposta inflamatoria anormal a
inalacdo de particulas ou gases nocivos. Do ponto de vista da fisiopatologia, a obstrugédo cronica ao
fluxo de ar na DPOC ocorre devido a uma associacdo de inflamacdo nas pequenas vias aéreas
(bronquiolite respiratéria) e destruicdo parenquimatosa (enfisema). A contribuicdo relativa de cada
fator varia de pessoa para pessoa. Os sintomas tém inicio insidioso, sdo persistentes, pioram com
exercicio, e tendem a aumentar em frequéncia e intensidade ao longo do tempo, com episodios de
agravamento que duram geralmente alguns dias (exacerbagfes). Do ponto de vista funcional, a
obstrucéo ao fluxo de ar pode ser classificada em leve, moderada, grave ou muito grave (GOLD 1,
2, 3 e 4, respectivamente), de acordo com a reducdo do VEF1 p6s-BD. Atualmente a classificacdo
ABCD ¢ utilizada para classificar o grupo de risco e perfil sintomético para determinar o tratamento
inicial da DPOC. A conduta terapéutica subsequente é realizada conforme avaliacdo da intensidade
dos sintomas e do perfil de risco de exacerbacgdes®.

DO PLEITO

1. Umeclidinio + Vilanterol é uma combinacdo entre um antagonista muscarinico de
longa duracdo (anticolinérgico) e um agonista seletivo do receptor beta2-adrenérgico de acédo
prolongada, indicado para o tratamento de manutencdo da broncodilatacdo de longo prazo, para

1 BRASIL. Ministério da satde. Portaria Conjunta n° 19, de 16 de novembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas — Doenca Pulmonar Obstrutiva Crdnica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211123_portal_portaria_conjunta_19_pcdt_dpoc.pdf >. Acesso em: 26 fev 2024.
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aliviar os sintomas de pacientes com doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), que inclui
bronquite cronica e enfisema?.

2. A Budesonida é indicada como tratamento preventivo das doencas pulmonares
obstrutivas inflamatorias, como a asma brénquica ou bronquite crénica, reduzindo o processo da
inflamag&o nos brénquios®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora, 53 anos, com quadro clinico de doenca pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC) (Num. 100781075 - P&g. 10), solicitando o fornecimento dos medicamentos
Brometo de Umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato Vilanterol 25mcg e Budesonida 200 mcg.

2. Informa-se que os medicamentos pleiteados Brometo de Umeclidinio 62,5mcg +
Trifenatato Vilanterol 25mcg e Budesonida 200 mcg, possuem indicacdo que consta em bula para
0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora, conforme documento médico.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
mencionar que os medicamentos Brometo de Umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato Vilanterol
25mcg e Budesonida 200 mcg estdo disponibilizados pela Secretaria de Estado de Sadde do Rio
de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que perfacam os critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica - Portaria Conjunta
Saes/Sctie/Ms N° 19, de 16 de Novembro De 2021, bem como atendam ao disposto na Portaria de
Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento
e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS.

4, Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestao de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para a retirada dos referidos
medicamentos.

5. Desse modo, para ter acesso ao medicamentos Brometo de Umeclidinio 62,5mcg +
Trifenatato Vilanterol 25mcg e Budesonida 200 mcg, estando a Autora dentro dos critérios para
dispensacéo do protocolo supracitado, 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 execucdo do CEAF no ambito do SUS, devera efetuar cadastro junto ao CEAF,
comparecendo a Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva, sito na Avenida Jansem de Mello,
s/n° - S&o Lourenco, Niterdi — Tel.: (21) 2622-9331, portando a seguinte documentacdo: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizacdo 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).

6. Nesse caso, a médica assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacéo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagnostico, tendo

2 Bula do Umeclidinio + Vilanterol (Anoro™ Ellipta®) Fabricado por Glaxo Operations UK Limited Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=19708482016&pldAnexo=3644032> Acesso em
26 fev . 2024.

3 Bula da Budesonida 200 mcg (Busonid caps). Fabricado por: Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em
https://www.ache.com.br/wp-content/uploads/application/pdf/bula-paciente-busonid-capsula-inalacao.pdf>acesso em 26 fev 2024.
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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.

7. Elucida-se que os medicamentos pleiteados possuem registros ativos junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

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

RAFAEL ACC|O_LY LEITE MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10.399 CRF-RJ 9714
ID. 4291 ID. 4391185-4

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