Secretaria de
Salde

J’f'“‘
Lo
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salude

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS Ne 1817/2024.
Rio de Janeiro, 21 de maio de 2024.

Processo n° 0803203-22.2022.8.19.0046,
ajuizado por| |

, representada por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos budesonida 50mcg (Busonid®) e lisado bacteriano 7mg (Broncho-Vaxom®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas Num. 38593948 — pag. 1 a 3, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 2905/2022, emitido em 23 de novembro de 2022, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos as legislaces vigentes; ao quadro clinico da Autora
— hipertrofia de amigdalas e adenoides e doencas crbnicas das amigdalas e das
adenoides (CID-10: J35.0); a indicagdo e disponibilizagdo, pelo SUS, da cirurgia de
remocao de amigdalas e adenoides.

2. De acordo com o laudo médico padrédo para pleito judicial de medicamentos
da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 110538833 - P4gs. 1 a 3), emitido
em 05 de fevereiro de 2024, pelo médico] |, a Autora apresenta

hipertrofia de amigdalas e vegetacdo adenoide, também descrito doencas crbnicas das
amigdalas e das adenoides (CID-10: J35.0), com média gravidade. Ha risco de
complicac@es cardioldgicas e renais em fungdo das amigdalites recorrentes. Foram prescritos
0s medicamentos om prejuizo na qualidade de vida e laboral. Foram prescritos os
medicamentos budesonida 50mcg (Busonid®) e lisado bacteriano 7mg (Broncho-Vaxom?®).

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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, 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.
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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 ambito 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 Relacdo 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 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 Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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
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.

7. No tocante ao Municipio de Rio Bonito, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos — REMUME — Rio Bonito - RJ, 42 Edicdo, 2015.

DO QUADRO CLINICO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
2905/2022, emitido em 23 de novembro de 2022 (Num. 110538833 - Pags. 1 a 3).

DO PLEITO

1. A budesonida (Busonid®) é um glicocorticosteroide com grande efeito anti-
inflamatorio local. Reduz e previne a inflamacéo e o inchagco da mucosa do nariz causados
por alergias. E indicado para pacientes com rinites ndo alérgica, alérgica perenes e alérgica
sazonal, tratamento de p6lipo nasal e prevencao de p6lipo nasal apds polipectomia (extracdo
do pdlipo)*.

2. lisado bacteriano (Broncho-Vaxom®) é indicado para terapia adjuvante em
todos os processos infecciosos do trato resplratorlo Prevencdo de recidivas e da transicdo
para o estado cronico. Broncho-Vaxom é especialmente recomendado como terapia auxiliar
nos seguintes casos: bronquites aguda e cronica; amigdalite, faringite e laringite; rinite,
sinusite e otite; infecgbes resistentes aos antibidticos convencionais; complicagdes
bacterianas decorrentes de infeccdes virais do trato respiratorio, especialmente na crianca e
no idoso?

111 - CONCLUSAO

! Bula do medicamento Budesonida (Busonid®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BUSONID>. Acesso em: 21 maio 2024.

2 Bula do medicamento lisado bacteriano (Broncho-Vaxom®) por Chiesi Farmacéutica LTDA. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BRONCHO-VAXOM>. Acesso em: 21 maio 2024.

#* NatJus 2



Secretaria de
Salde

J’f'“‘
Lo
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO
Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salude

1. Informa-se que os medicamentos budesonida 50mcg (Busonid®) e lisado
bacteriano 7mg (Broncho-Vaxom®) estdo indicados para o manejo do quadro clinico
apresentado pela Autora.

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, relata-se:

e budesonida 50mg (Busonid®) financiamento sob a responsabilidade dos trés entes
federados (financiamento tripartite) e pertencem ao grupo 3 de financiamento do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica®. Sendo fornecido pela Secretaria
Municipal de Salude de Rio Bonito por intermédio da Atencdo Basica, conforme
REMUME-2015. Para ter acesso a esse medicamento, a representante legal do
Autor devera dirigir-se_a _unidade bésica de salude mais préxima de sua
residéncia, com receituério apropriado.

e lisado bacteriano 7mg (Broncho-Vaxom®) ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacao
no SUS, ndo cabendo seu fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

3. Acrescenta-se que, no momento ndo foi publicado pelo Ministério da Saude
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)* para 0 manejo das doencas cronicas
das amigdalas e das adenoides (CID-10: J35.0).

4, Elucida-se que ndo_existe alternativa terapéutica ao lisado bacteriano
7mg (Broncho-Vaxom®) disponibilizada pelo SUS no ambito do municipio de Rio Bonito e
do Estado do Rio de Janeiro. Além disso, o referido pleito ndo foi avaliado pela Comissédo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para individuos com doencas
cronicas das amigdalas e das adenoides (CID-10: J35.0).

5. Os medicamentos pleiteados apresentam registros validos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Rio Bonito da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TASSYA CATALDI CARDOSO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21.278 CRF-RJ 9714
ID: 50377850 ID. 4391185-4

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

3 Grupo 3 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satide do Distrito Federal e dos Municipios para aquisigao,
programacéo, armazenamento, distribuicdo e dispensagéo e que esta estabelecida em ato normativo especifico que regulamenta
0 Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica. Acesso em: 13 mai 2024.

4 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 21 maio 2024.
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