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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0745/2024
Rio de Janeiro, 04 de mar¢o de 2024.

Processo n° 0800195-48.2024.8.19.0052,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 12 Vara
Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Xinafoato de Salmeterol 50mcg + Propionato de Fluticasona 250mcg (Seretide®) e
Cloridrado de bamifilina 600mg (Bamifix®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos da
Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 96591773 - Pags. 2 e 3), emitido em 09 de
janeiro de 2024, pela médica | |, 0 Autor é
portador de doenca pulmonar intersticial crénica, foi mencionada a Classificacdo Internacional
de Doencas (CID-10): J84 — Outras doencgas pulmonares intersticiais, e prescrito, 0s seguintes
medicamentos:

e Xinafoato de Salmeterol 50mcg + Propionato de Fluticasona 250mcg (Seretide®)
e Cloridrado de bamifilina 600mg (Bamifix®).

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 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 Consolidacdo 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 &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 Atengdo Priméria & 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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas
de execucdo 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
Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 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 Araruama, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME- Araruama 2018.

DO QUADRO CLINICO

1. As doencas pulmonares intersticiais (DPIs) compreendem um grande e
variado grupo de doencas que geralmente afetam o intersticio, o estroma do tecido conjuntivo que
separa as barreiras epitelial e endotelial nos pulmdes. DPIs podem ter uma causa conhecida, como
por exemplo, uma manifestacdo de uma doenga autoimune ou resultado de sensibilizacdo a um
antigeno inalado. No entanto, as DPIs também incluem varias doengas de causa desconhecida,
sendo a fibrose pulmonar idiopéatica (FPI) um dos tipos mais comuns?

DO PLEITO

1. O Xinafoato de Salmeterol + Propionato de Fluticasona (Seretide®) é uma
associacdo 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 fungéo pulmonar e
previne exacerbacdes. Oferece comodidade posoldgica a pacientes em tratamento com [(2-
agonistas de longa duracdo e corticoides por via inalatéria. Dentre suas indicacfes consta o
tratamento regular da asma (doenca obstrutiva reversivel das vias respiratorias). Deve-se efetuar
com regularidade a reavaliagdo dos pacientes para manter a concentracdo do medicamento na
faixa ideal, garantindo que sua alteracéo seja feita apenas sob supervisdao médica?.

2 Cloridrado de bamifilina (Bamifix®) tem uma acdo sobre os brénquios
semelhante a agdo da substdncia teofilina, agindo sobre os mdusculos lisos, aliviando a
broncoconstricdo (reducdo na passagem de ar pelas vias aéreas) e melhorando a respiracao. Este
medicamento € indicado para alivio e tratamento de bronquite asmatica, doenca pulmonar
obstrutiva crénica (DPOC) com um componente espéstico (doenca crbnica dos pulmdes que

diminui a capacidade de respiracdo) e asma®.

1 WOLLIN, L. et al. Potential of nintedanib in treatment of progressive fibrosing interstitial lung diseases. European Respiratory
Journal Sep 2019, 54 (3) 1900161; DOI: 10.1183/13993003.00161-2019. Disponivel em:
<https://erj.ersjournals.com/content/54/3/1900161.long>. Acesso em 04 mar.2024

2Bula 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: 04 mar 2024

3 Bula do medicamento Cloridrado de bamifilina (Bamifix®) por Chiesi Farmaceutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BAMIFIX>. Acesso em: 04 mar 2024
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111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe escalrecer que as doencas pulmonares intersticiais (DPIs)
sdo condicdes raras que representam um grupo de varias enfermidades gue causam diversas
inflamacdes e cicatrizes irreversiveis nos pulmdes — popularmente chamadas de fibroses —
comprometendo a capacidade respiratéria. Essa condigdo acomete tanto adultos quanto criancas.
Os principais sintomas sdo tosse seca, fadiga, desconforto no peito e falta de ar, que piora com
algum esforgo ou atividade fisica.

2. Destaca-se que 0os medicamentos Xinafoato de Salmeterol 50mcg + Propionato
de Fluticasona 250mcg (Seretide®) e Cloridrado de bamifilina 600mg (Bamifix®) nédo _tem
indicacdo em bula para o quadro clinico do Autor — doengas pulmonares intersticiais cronica
(DPIs).

3. Desse modo, para uma inferéncia segura acerca dos pleitos, sugere-se a emissao
de_documento_médico, atualizado, legivel e datado, detalhando a doenca pulmonar_e/ou
comorbidades gque estariam relacionadas ao uso destes medicamentos no tratamento do
Autor e ainda, gue esclareca o plano terapéutico atual e completo, composto por dosagem e
posologia dos medicamentos ja em uso.

4. Em caréter informativo, quanto ao fornecimento, no ambito do SUS, cabe
elucidar que o Xinafoato de Salmeterol 50mcg + Propionato de Fluticasona 250mcg
(Seretide®) e o Cloridrado de bamifilina 600mg (Bamifix®), ndo_integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no
SUS, no ambito do Municipio de Araruama e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado
pelo Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas* para outras doencas
pulmonares intersticiais.

6. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 96591772 - Péag. 4, item “lII”, subitem “3”) referente ao provimento de outros ..
medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internacdes que se facam necessarios ao
tratamento da doenga que acomete a parte Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco
a saude.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE JULIANA DE ASEVEDO BRUTT FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutico Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 10.399 CRF-RJ 8296 CRF-RJ 10.277
ID. 1291 ID. 5074441-0 ID. 436.475-02

4 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-
clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 04 mar.2024

4 NatJus


https://vidasaudavel.einstein.br/tosse-seca-persistente/

