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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1594 /2024.
Rio de Janeiro, 07 de maio de 2024.

Processo n° 0832094-23.2024.8.19.0001 ,
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,
guanto ao medicamento tezepelumabe 210mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos (Num. 108049570 - Pags. 4/5) da
Policlinica Piguet Carneiro (UERJ), emitido em 27 de fevereiro de 2024, pela médica
[ ] , a Autora, 82 anos, é portadora de asma_(C1D10-J45.8),
necessitando do uso continuo de medicamentos broncodilatadores e corticosteroides
inalatorios e oral para o controle parcial de sua doenga. Encontra-se em uso de dose maxima
de formoterol, budesonida, beclometasona e tiotrépio. Ainda assim apresenta sintomas diarios,
disturbio obstrutivo grave na espirometria com mais de duas exarcebacdes ao ano, bem como
uso frequente de corticoide oral. Nesse contexto, indicou-se o uso do medicamento
tezepelumabe 210mg a cada 4 semanas por tempo indeterminado.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucgdo 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 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.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucgdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco

 NatJus

1



Secretaria de
Salde

z’f"‘
MO
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. 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.

7. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Baésico, 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 reducéo 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 o0 segundo contempla
as exacerbac0es, a perda acelerada da fungdo pulmonar e os efeitos adversos do tratamento.
Com base nesses parametros, a asma pode ser classificada em controlada, parcialmente
controlada e ndo controlada, cuja avaliacdo, em geral, é feita em relagdo 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?.

DO PLEITO

1. O Tezepelumabe é um anticorpo monoclonal de imunoglobulina humana G2A
(IgG2)) dirigido contra a linfopoietina estromal timica (TSLP), produzido em células de
ovario de hamster chinés (CHO) por tecnologia de DNA recombinante. Est4 indicado como
terapia adicional ao tratamento de manutencdo de pacientes com asma grave com 12 anos de
idade ou mais?.

111 - CONCLUSAO

! BRASIL. Ministério da Satide. 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/saude/pt-
br/assuntos/pcdt/arquivos/2023/portaria-conjunta-saes-sectics-no-32-pcdt-asma.pdf >. Acesso em: 07 mai 2024.

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: 07 mai 2024.
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1. Informa-se que o medicamento tezepelumabe 210mg esté indicado em bula®
para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora, terapia adicional ao tratamento de
manutencdo de pacientes com asma grave, conforme relato médico.

2. No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, relata-se que o
medicamento aqui pleiteados ndo _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.

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

4, Para o tratamento da asma, o Ministério da Salde publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)?, através da Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n°
14, de 24 de agosto de 2021. Desse modo, atualmente, a Secretaria de Estado de Satde do Rio
de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, aos pacientes que perfagas os critérios de inclusdo do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da asmal, os seguintes farmacos:
Budesonida 200mcg (cépsula inalante); Formoterol 12mcg (cépsula inalante); Formoterol
6mcg + Budesonida 200mcg (pé inalante e capsula inalante) e Formoterol 12mcg +
Budesonida 400mcg (cé&psula inalante), Mepolizumabe 100mg/mL (solugdo injetavel) e
Omalizumabe 150mg (solucéo injetavel).

5. No ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Saiude 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 (solugdo oral) e Ipratropio 0,25mg/mL (solucéo para inalagéo).

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Autora no _estd cadastrada no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

7. Ressalta-se que foi citado pelo médico assistente que a Autora encontra-se em
uso de dose méxima de formoterol, budesonida, beclometasona e tiotrépio e ainda apresenta
sintomas diarios, distdrbio obstrutivo grave com mais de duas exacerbacdes ao ano.

8. Sendo assim, sugere-se que a médica assistente avalie a possibilidade de uso
dos demais medicamentos padronizados no SUS, e caso seja autorizado e estando a Autora
dentro dos critérios de inclusdo do referido protocolo, para ter acesso a Autora devera efetuar
cadastro no CEAF, comparecendo ao Polo RioFarmes, situado na Rua Jalio do Carmo, 175
— Cidade Nova — Rio de Janeiro, portando as seguintes documentacdes: Documentos Pessoais:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do Cartéo
Nacional de Satde/ SUS, Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: 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. O Laudo de Solicitacao devera conter
a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagndstico, tendo como
referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT do Ministério da Saude, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido

3 Comissdo Nacional de Incorporagio 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: 07 mai.
2024.
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a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusao do
PCDT.

7. O medicamento pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

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

GLEICE GOMES T. RIBEIRO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 9714
Matr: 5508-7 ID. 4391185-4

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