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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1180/2024.
Rio de Janeiro, 04 de abril de 2024.

Processo n° 0825030-59.2024.8.19.0001,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, quanto ao medicamento Tezepelumabe 210mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos emitidos em 01 de margo de 2024 por
| | , em impresso proprio (Num. 105219994 — Pags. 1 e 2), a
Autora, 80 anos, é portadora de asma grave nao alérgica (IgE=9) e ndo eosinofilica (76),
conforme exames realizados para defini¢do do fendtipo da asma. Vem apresentando piora no
controle do seu quadro clinico com exacerbacdes frequentes, sendo necessario pelo menos
10 ciclos de corticoterapia nos ultimos 12 meses (algumas vezes com introducdo de
antibioticoterapia), cansago intenso, saturagcdo em torno de 90% e sibilos ao exame fisico. No
momento, encontra-se em uso de corticoide inalatorio, f2-agonista de longa duragdo e
anticolinérgico de longa duragdo, ainda com importante comprometimento de sua qualidade
de vida.

2. Foi indicado o uso do medicamento Tezepelumabe 210mg — 01 caneta
aplicadora a cada 04 semanas, a fim de reduzir as complicagdes do seu quadro a longo prazo,
evitando perda da funcéo pulmonar e hospitalizacGes.

3. Cddigo da Classificacdo Internacional de Doengas mencionado (CID-10):
J45 — Asma.

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 Resolugdo 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, tambem, sobre a organizagdo 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.
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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 Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo 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 Relacdo 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 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 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
Deliberacdo 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. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nhas
unidades da Secretaria Municipal de Salude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢es supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A asma é uma doenca inflamatdria crénica 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. O primeiro compreende 0 minimo de sintomas
durante o dia, a auséncia de sintomas a noite, a necessidade reduzida de medicamentos de
alivio dos sintomas e a auséncia de limitacdo das atividades fisicas. Ja 0 segundo contempla
as exacerbac0es, a perda acelerada da funcdo pulmonar e os efeitos adversos do tratamento.
Com base nesses pardmetros, a asma pode ser classificada em controlada, parcialmente
controlada e ndo controlada, cuja avaliacdo, em geral, é feita em relacdo as Ultimas quatro
semanas. Enquanto o controle da asma expressa a intensidade com que as manifestagdes da
asma sdo suprimidas pelo tratamento, a gravidade refere-se a quantidade de medicamentos
necessaria para atingir o controle, refletindo uma caracteristica intrinseca da doenca e que
pode ser alterada lentamente com o tempo?.

2. A asma engloba varios tipos de fenotipos e endotipos. Feno6tipo é definido
como caracteristicas observaveis de um organismo, resultante da interacdo de seu gendtipo
com o ambiente. Endotipo refere-se a uma via fisiopatolégica especifica, responsavel pelo
fendtipo. Dessa forma, endotipo engloba varios fendtipos. Atualmente, estdo descritos dois
endotipos, o T, alto e 0 ndo T, alto. O endotipo T, engloba os fendtipos de asma grave
eosofilica alérgica e asma grave eosinofilica ndo alérgica. O endotipo nédo T2 alto compreende

1 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 32, de 20 de dezembro de 2023. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Asma. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2023/portaria-conjunta-saes-sectics-no-32-pcdt-asma.pdf>. Acesso em: 04 abr. 2024.
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a asma ndo eosinofilica, geralmente caracterizado pelo aumento de neutrofilo e
responsividade diminuida aos corticoides. Em caso de asma com fen6tipo T2 baixo (auséncia
de eosinofilia no sangue periférico e testes alérgicos negativos), ndo considerar
tratamento com os biol6gicos, Omalizumabe e Mepolizumabe®.

DO PLEITO

1. O Tezepelumabe é um anticorpo monoclonal de imunoglobulina humana
G2\ (IgG2)) dirigido contra a linfopoietina estromal timica (TSLP), produzido em células de
ovario de hamster chinés (CHO) por tecnologia de DNA recombinante. Esta indicado como
terapia adicional ao tratamento de manutencéo de pacientes com asma grave com 12 anos de
idade ou mais?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de agdo por meio da qual a parte autora, com diagndstico de asma
grave, pretende o fornecimento de Tezepelumabe.

2. Posto isso, informa-se que o medicamento pleiteado — Tezepelumabe
210mg, apresenta _indicacdo prevista em bula?, para o tratamento do quadro clinico da
Autora — asma grave.

3. O medicamento pleiteado Tezepelumabe néo foi avaliado pela Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS) para o
manejo da asma®.

4, No que tange & disponibilizacdo, informa-se que o Tezepelumabe néo
integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) disponibilizados no SUS, ndo _cabendo seu fornecimento a nenhuma das
esferas de gestdo do SUS.

5. Para o tratamento da asma no SUS, o Ministério da Salde atualizou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca (Portaria Conjunta
SAES/SECTICS/MS n° 32, de 20 de dezembro de 2023)!, no qual, os medicamentos
preconizados podem ser divididos em medicamentos controladores, tais como corticoides
inalatorios (Cl), agonistas beta de longa acdo (LABA) e os imunobioldgicos, e
medicamentos de alivio ou resgate, sendo o agonista beta de curta duragdo (SABA) aqueles
indicados no referido PCDT.

6. A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), disponibiliza aos pacientes
que perfacam os critérios de inclusdo do referido protocolo, os seguintes farmacos:
Budesonida 200mcg (capsula inalante); Formoterol 12mcg (c&psula inalante), Formoterol +
Budesonida 6mcg + 200mcg (pd inalante e capsula inalante), Formoterol + Budesonida
12mcg + 400mcg (capsula inalante), Mepolizumabe 100mg (injetavel) e Omalizumabe
150mg (solucéo injetavel).

2 Bula do medicamento Tezepelumabe (Tezspire®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://www.azmed.com.br/content/dam/multibrand/br/pt/azmed-2022/home/bulas-
profissionais/bulas/Tezspire_Bula_Profissional.pdf>. Acesso em: 04 abr. 2024.

3 Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas> Acesso em: 04 abr.
2024.
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7. Em continuidade, no &mbito da Atencdo Bésica, a Secretaria Municipal de
Salde do Rio de Janeiro, conforme relacdo municipal de medicamentos (REMUME-2018)
disponibiliza: Dipropionato de Beclometasona 50mcg (aerossol bucal) e 200mcg (spray oral)
e 50mcg (spray nasal), Salbutamol 100mcg (aerosol), Prednisona 5mg e 20mg (comprimido),
Prednisolona 3mg/mL (solucéo oral) e Ipratrépio 0,25mg/mL (solugdo para inalacao).

8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Autora ndo _estd cadastrada no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento dos referidos
medicamentos.

9. Acrescenta-se que foi citado nos documentos redigidos pelo médico
assistente (Num. 105219994 — P4gs. 1 e 2) que a Autora apresenta asma grave nao alérgica
e ndo eosinofilica e, conforme descreve o PCDT da referida doenca?, para este fenétipo de
asma ndo considerar tratamento com o0s imunobiolégicos padronizados Omalizumabe e

Mepolizumabe.
10. Frente ao exposto, informa-se gue ndo restam medicamentos

disponibilizados no SUS gque configurem alternativas de tratamento para o caso da
Autora.

11. Insta mencionar que o Tezepelumabe foi registrado pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em 28 de julho de 2022. Por ser um medicamento novo,
embora as pesquisas tenham indicado eficécia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e
utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos.
Nesse sentido, é importante que a Autora seja reavaliada pelo médico assistente
periodicamente, a fim de comprovar a efetividade do tratamento.

12. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 105219993 — Pé&gina 18, item “VII”, subitens “C” e “€”) referente ao
provimento de “.. outros medicamentos, produtos complementares e acessérios que se
facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo €
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 pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

JULIANA DE ASEVEDO BRUTT FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 8296 CRF-RJ 10.277
ID. 5074441-0 ID. 436.475-02
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