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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1013/2024.
Rio de Janeiro, 20 de marc¢o de 2024.

Processo n° 0862621-75.2023.8.19.0038,
ajuizado por | |

representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 3?
Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento loratadina 1mg/mL (xarope) e lisado bacteriano 3,5mg - capsula (Broncho-
Vaxom®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico assinado por | | em
31 de julho de 2023 (Num. 86771573 - Pag. 12), o Autor (DN: 02/08/2019) apresenta
autismo, amigdalite de repeticdo (CID-10: J35) e rinite alérgica (CID-10: J30), tendo
iniciado tratamento com antialérgicos e imunoestimulantes.

2. Em receituario assinado pelo médico supracitado (Num. 86771573 - Pag.
13), ndo datado, constam prescritos:

e Jloratadina 1mg/mL (xarope) — 5mL, 1 vez ao dia, por 90 dias.

e lisado bacteriano 3,5mg - capsula (Broncho-Vaxom®) — 1 comprimido ao dia, por
10 dias (parar por 20 dias) — repetir tal esquema 3 vezes.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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 Resolugdo 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 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 &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 Saude.

4 NatJus 1



Secretaria de
Saude

rv

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito 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 execugdo 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 Baésico 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Béasico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

DO PLEITO

1. Loratadina (xarope) estd indicado no alivio temporario dos sintomas
associados com rinite alérgica (por exemplo: febre do feno), como: coceira nasal, nariz
escorrendo (coriza), espirros, ardor e coceira nos olhos; é também indicado para o alivio dos
sinais e sintomas de urticaria e outras alergias da pele’.

2. Lisado bacteriano (Broncho-Vaxom) é especialmente recomendado como
terapia auxiliar nos seguintes casos: bronquites aguda e crbnica; amigdalite, faringite e
laringite; rinite, sinusite e otite; infeccGes resistentes aos antibidticos convencionais;
complicacBes bacterianas decorrentes de infeccGes virais do trato respiratorio, especialmente
na crianga e no idoso?.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA)
é definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicdo, a linguagem e a interacdo social da crianca. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma
sindrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da
crianca®,

2. A amigdalite de repeticdo em criangas € um assunto de relevancia clinica
que demanda uma andlise minuciosa para seu diagndstico e tratamento adequados. O

termo "amigdalite de repeticdo" refere-se a ocorréncia recorrente de inflamagbes das
amigdalas, frequentemente associadas a sintomas como dor de garganta, febre e dificuldade

L ANVISA. Bula do medicamento loratadina (xarope) por Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351852880201881/?substancia=5994>. Acesso em: 20 mar. 2024.

2 ANVISA. Bula do medicamento lisado bacteriano (Broncho-Vaxom) por Chiesi farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351371600202052/>. Acesso em: 20 mar. 2024.

3PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagnéstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Gaticha Enferm., v.
37, n. 3, 2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso
em: 20 mar. 2024.
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na degluticdo. Essa condicdo pode exercer um impacto significativo na qualidade de vida as
criangas, influenciando suas atividades didrias e até mesmo seu desempenho escolar®.

3. A rinite alérgica é a doenca cronica da mucosa do nariz que mais afeta as
criancas e adultos, diminuindo a qualidade de vida, afetando o desempenho escolar e social.
A associacdo com outras doengas, como asma, conjuntivite, sinusites, otites, e a respiracao
oral provoca um impacto ainda maior na salde das criangas®.

111 - CONCLUSAO

1. Os medicamentos loratadina e Lisado bacteriano (Broncho-Vaxom)
apresentam indicacdo em bula aprovada pela Anvisa para o tratamento da condi¢éo clinica
do Autor, amigdalite de repeticdo e rinite alérgica.

2. Quanto ao fornecimento dos pleitos no &mbito do SUS:

e Loratadina 1mg/mL (xarope) é fornecido pela Secretaria Municipal de Salde de
Nova Iguagu no ambito da atencdo bésica, conforme sua relacdo de medicamentos
essenciais (REMUME 2021). O seu acesso se da por meio da unidade bésica de
satde mais proxima da residéncia do Autor, mediante apresentacdo de receituério
medico, preenchido conforme estabelecido pelas legislacdes vigentes.

e Lisado bacteriano 3,5mg - capsula (Broncho-Vaxom®) néo integra uma lista
oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de
gestdo do SUS.

3. Destaca-se que o pleito lisado bacteriano 3,5mg - capsula (Broncho-
Vaxom®) néo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
— CONITECSE,

4. Além disso, ndo _héa diretrizes publicadas pelo Ministério da Salde que
orientem sobre o diagnostico e tratamento da amigdalite de repeticdo e rinite alérgica.

5. Por fim, cumpre esclarecer que ndo existe medicamento padronizado no
SUS que apresente acdo imunoestimulante tal qual o pleito lisado bacteriano 3,5mg -
capsula (Broncho-Vaxom®).

6. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 86771572 - Pag. 13, item “VII”, subitem “b”) referente ao provimento de
“[...Joutros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios
ao tratamento da moléstia do Autor[...]”, vale ressaltar que ndo €é recomendado o
fornecimento de novos itens sem misséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos,

4 Sabra, L. N., de Andrade, B. N. P, de Melo, S. S., Sabra, G. N., Branddo, T. M., Barroso, B. Z., Galvdo, A. V. S. L., Matos, L.
H. do A., Mont’Alvio, S. J. C., & Fogolin, V. T. (2023). AMIGDALITE DE REPETICAO EM CRIANCA: AVALIACAO
CLINICA E AMIGDALECTOMIA. REVISTA FOCO, 16(9), €2959. Disponivel em: <
https://ojs.focopublicacoes.com.br/foco/article/view/2959>. Acesso em: 20 mar. 2024.

5 Sociedade Brasileira de Pediatria. Rinite Alérgica. Disponivel em: < https://www.sbp.com.br/especiais/pediatria-para-
familias/noticias/nid/rinite-alergica/>. Acesso em: 20 mar. 2024.

® CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-
em-saude/tecnologias-demandadas >. Acesso em: 20 mar. 2024.
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uma vez gue o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO
Meédica
CRM-RJ 52.47712-8
Matr. 286.098-9

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
ID.5003221-6 ID. 4391185-4

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