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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1344/2024
Rio de Janeiro, 15 de abril de 2024.

Processo n° 0810708-31.2024.8.19.0002,
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento sulfato de gentamicina 80mg/2mL — solugdo injetavel.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Secretaria Municipal de Saude de
Maricd (Num. 110219682 - Pags. 3 a 5) emitidos em janeiro e fevereiro de 2024 por
| |, @ Autora apresenta quadro de bronquiectasia com indicagéo
de uso de antibiotico profilatico sulfato de gentamicina 80mg/2mL — solugdo injetavel (1
ampola — nebulizar de 12/12h por 3 meses) uma vez que apresenta alergia ao macrolideo
azitromicina.

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 Consolidacdo 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 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 &mbito 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).

6. A Deliberacdo 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 ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
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Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 marco de 2019, no gque tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Maric4a, em consonancia com as legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica 2021, publicado no Jornal Oficial de
Maricd, Edicdo n° 1275, Anexo 1, de 14 de fevereiro de 2022, disponivel em:
https://www.marica.rj.gov.br/wp-content/uploads/2022/03/00-JOM_1275.-14-fev-22-
Plancon-Publicado.pdf.

DO QUADRO CLINICO

1. O termo bronquiectasia se refere & evidéncia de dilatacdo brénquica
irreversivel, usualmente notada em uma TC de torax. Existem muitas condi¢des congénitas e
adquiridas relacionadas ao aparecimento de bronquiectasias. A hipdtese mais aceita para
explicar seu surgimento é a que propde a interacao, em diferentes niveis de intensidade, entre
uma agressdo ambiental e um individuo com pulmdes congenitamente susceptiveis®.

2. A susceptibilidade mais frequente € um comprometimento dos mecanismos
de defesa pulmonares, tais como transporte mucociliar e disponibilidade de IgG e
antiproteases nos espagos aéreos distais. O prejuizo dos mecanismos de defesa torna menos
eficiente a eliminacdo de particulas biolégicas e ndo bioldgicas e gases toxicos inalados.
Esses agentes permanecem nas vias aéreas tanto proximais como distais. Bactérias e virus
retidos proliferam no interior das vias aéreas, mudam a constituicdo do microbioma normal
do pulmédo e desencadeiam inflamagdo. A inflamagdo prolongada causa lesdo estrutural
pulmonar e piora ainda mais os mecanismos de limpeza das vias aéreas. Dessa forma,
estabelece-se o famoso “circulo vicioso” implicado na fisiopatogenia das bronquiectasias®.

DO PLEITO

1. O sulfato de gentamicina (solucdo injetavel) é indicado para o tratamento
de infecgBes causadas por cepas de bactérias sensiveis dos seguintes micro-organismos:
Pseudomonas aeruginosa, Proteus sp. (indol-positivo e indol-negativo), Escherichia coli,
Klebsiella-Enterobacter-Serratia sp., Citrobacter sp., Providencia sp., Staphylococcus sp.
(coagulase-positivo e coagulasenegativo) e Neisseria gonorrhoeae?.

111 - CONCLUSAO

1. De acordo com o Consenso Brasileiro sobre Bronquiectasias ndo
Fibrocisticas (2019), apesar da falta de medicacGes aprovadas em agéncias regulatorias para
o tratamento de pacientes com bronquiectasias, diversas drogas e estratégias mostraram

1 PEREIRA, M.C. et al. Consenso Brasileiro sobre Bronquiectasias ndo Fibrocisticas. J Bras Pneumol. 2019;45(4):e20190122.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/jbpneu/a/g7LKxPtwRPN3gmvf39gSKML/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 15 abr.
2024.

2 ANVISA. Bula do medicamento sulfato de gentamicina (solugio injetavel) por Fresenius Kabi Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351936156202023/>. Acesso em: 15 abr. 2024.
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beneficios na melhora tanto da qualidade de vida como de desfechos clinicos. Por se tratar de
uma doencga complexa e heterogénea, o tratamento deve ser individualizado considerando as
diversas peculiaridades e manifestacdes clinicas do paciente, além do tratamento para
algumas condicdes especificas?.

2. Com relacdo ao tratamento da infeccdo cronica das vias aéreas, 0 Consenso
recomendou o seguinte:

e Na primeira identificacdo de P. aeruginosa no escarro de um paciente, esse deve ser
tratado com um antibidtico sistémico com acdo antipseudomonas associado a um
antibiotico _inalatdério (gentamicina 80mg ou tobramicina ou colistimetato: de
12/12h por 3 meses). Recomenda-se a realiza¢do de cultura de escarro de controle no
periodo de 2-4 semanas apds o término do tratamento.

e Pacientes com bronquiectasias e infecgdo bronquica crénica por P. aeruginosa e
exacerbagcOes podem se beneficiar e devem ser tratados com o uso prolongado de
antibioticos por via inalatdria. A escolha dependeré da disponibilidade e do acesso
a medicacao.

3. Dessa forma, o medicamento sulfato de gentamicina 80mg/2mL — solugdo
injetavel, por via inalatoria (nebulizago), esta indicado clinicamente para o tratamento da
infeccdo crénica de vias aéreas secundarias a bronquiectasia, condicdo clinica apresentada
pela Autora.

4, Contudo, tal medicamento ndo _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.

5. Além disso, esse medicamento ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da condicdo em tela.

6. Ndo ha protocolo publicado pelo Ministério da Salde que oriente o
diagndstico e o tratamento da bronquiectasia, tampouco existem medicamentos fornecidos
no ambito do SUS por via administrativa que se apresentem como alternativa ao pleito em
questéo, considerando a via de administragdo desejada (nebulizagéo).

7. O medicamento pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

E o parecer.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 6485
1D.5003221-6 Mat. 50133977
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