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ajuizado por

representado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital, do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
insumo fralda descartavel (tamanho XXG) e aos medicamentos Montelucaste de s6dio 4mg
(Montelair®) e Budesonida 32mcg (Busonid®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico, em impresso proprio (Num. 91389943 — P4gs. 6
e 7), emitidos em 30 de novembro de 2023, por :
0 Autor, esta em acompanhamento devido ao quadro de rinite alérgica. Estavel hd 8 meses ap6s
inicio de tratamento com Montelucaste de sddio 4mg (Montelair®), budesonida 32mcg (Busonid®)
e anti-histaminico oral. Refere que 0 menor, apos investigagdo de alergia alimentar, com dieta isenta
de leite de vaca e derivados, apresenta melhora de sintomas gastrointestinais e orienta necessidade
do uso de fraldas descartaveis (tamanho XXG, 4 unidades ao dia). Foram citados os cdigos da
Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): J30 — Rinite Alérgica e vasomotora, e K52 —
Outras gastroenterites e colites ndo infeciosas. Foram prescritos, em uso continuo, 0s seguintes
itens:

e Fralda descartavel — tamanho XXG — 4 unidades por dia;
e  Montelucaste de sédio 4mg (Montelair®)- 1 comprimido ao dia;

e  Budesonida 32mcg (Busonid®) — 01 jato em cada narina a noite — nas crises até 12

em 12 horas.
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 Resolucéo 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 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4 A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo 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 Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico 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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolu¢do 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 Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bésico, Hospitalar,
Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no &mbito
do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislacGes
supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Rinite é a inflamagdo aguda ou cronica, infecciosa, alérgica ou irritativa da
mucosa nasal, sendo 0s casos agudos, em sua maioria, causados por virus, ao passo que 0S €asos
crénicos ou recidivantes sdo geralmente determinados pela rinite alérgica, induzida pela exposicéo a
alérgenos, que, apoOs sensibilizacdo, desencadeiam resposta inflamatoria mediada por
imunoglobulina E (IgE). Os principais alérgenos ambientais desencadeantes e/ou agravantes da rinite
sdo os 4caros da poeira domiciliar, barata, os fungos, epitélio, urina e saliva de animais (c&o e gato).
Os principais irritantes inespecificos sdo a fumaca do cigarro e compostos voléteis utilizados em
produtos de limpeza e construcéo, desencadeando os sintomas por mecanismos ndo imunoldgicos?.

7

2. Alergia Alimentar é um termo utilizado para reacGes adversas a alimentos,
dependentes de mecanismos imunoldgicos, mediados ou ndo por anticorpos imunoglobulinas E
(IgE). Um dos alimentos com grande potencial para desencadeamento de reacGes alérgicas € o leite
de vaca. As manifestacdes clinicas mais frequentes sao reacfes cutaneas (dermatite atdpica, urticaria
e angioedema), gastrointestinais (edema e prurido de labios, lingua ou palato, vomitos e diarreia),
respiratdrias (asma e rinite) e reacdes sistémicas (anafilaxia com hipotenséo e choque)?.

! BRASIL. Ministério da Satide. Doengas respiratorias cronicas. Cadernos de Atengdo Basica, n. 25, Brasilia — DF, 2010. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad25.pdf>. Acesso em: 20 jun 2024.

2 Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2007. Associagdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia - Comissdo de Alergia
Alimentar. Revista Brasileira de. Alergia e imunopatologia, v. 31, n. 2, p. 64-89, 2008. Disponivel em:
<http://www.funcionali.com/php/admin/uploaddeartigos/Consenso%20Brasileiro%20sobre%20Alergia%20Alimentar.pdf>. Acesso em:
20 jun. 2024.
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DO PLEITO

1. S&do considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excrecdes e secre¢cdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢des de natureza
menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos de uso
externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno®.

2. Montelucaste de sodio (Montelair®) é indicado em pacientes adultos e pediatricos
(a partir de 2 anos de idade) para a profilaxia e o tratamento cronico da asma incluindo a prevencédo
de sintomas diurnos e noturnos, para a prevencao da broncoconstri¢do induzida pelo exercicio e para
0 tratamento de pacientes com asma sensiveis a aspirina. Eficaz isoladamente ou em associacdo a
outros medicamentos utilizados no tratamento da asma croénica € indicado em pacientes adultos e
pediatricos (a partir de 2 anos de idade) para o alivio dos sintomas diurnos e noturnos da rinite
alérgica, incluindo congestdo nasal, rinorreia, prurido nasal, espirros; congestao nasal ao despertar,
dificuldade de dormir e despertares noturnos; lacrimejamento, prurido,hiperemia e edema oculares®.

3. Budesonida é um glicocorticosteréide com efeito anti-inflamatério local, indicado
para pacientes com rinites ndo-alérgica e alérgica perenes e alérgica sazonal, tratamento de pélipo
nasal e prevencao de pélipo nasal apés polipectomia®.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autor com diagndstico de rinite alérgica, solicitando o
fornecimento do insumo fralda descartavel (XXG) e os medicamentos Montelucaste de sédio 4mg
(Montelair®) e Budesonida 32mcg (Busonid®) (Num. 91389943 - Pags. 6 e 7).

2. Quanto ao insumo fralda descartavel, cabe esclarecer que ndo houve
detalhamento do guadro clinico do Autor que justifigue o uso do referido insumo. Assim,
sugere-se gue seja emitido novo documento médico atualizado (com data), legivel, com assinatura
e identificacdo legivel do profissional emissor, que verse sobre o guadro clinico atual do Autor,
bem como o plano terapéutico necessario no_momento, gue justifique o pleito, para que este
Nucleo possa emitir um parecer técnico.

3. Ademais, cumpre esclarecer que o insumo fraldas descartaveis ndo estad
padronizado em nenhuma lista para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio e do estado do
Rio de Janeiro. Acrescenta-se que ndo existem alternativas terapéuticas, no ambito do SUS, que
possam substituir o insumo pleiteado.

4. No que concerne aos medicamentos pleiteados Montelucaste de sodio 4mg
(Montelair®) e Budesonida 32mcg (Busonid®), informa-se que estdo indicados em bula para o
tratamento do quadro clinico do Autor — rinite alérgica.

5. Os medicamentos pleiteados ndo_integram uma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS no municipio e estado
do Rio de Janeiro. Assim, considerando que nao existe politica publica de salde para dispensacao

SANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 20 jun. 2024.

4 Bula do medicamento montelucaste de sodio (Montelair®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730405>. Acesso em: 20 jun 2024.

5 Bula do medicamento budesonida (Noex®) por Eurofarma. Disponivel em
<https://eurofarma.com.br/produtos/bulas/healthcare/pt/bula-noex.pdf >. Acesso em: 20 jun 2024
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destes medicamentos, salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do estado nem do municipio
em fornecé-los.

6. Cabe mencionar que o medicamento Budesonida 32mcg consta no Elenco Minimo
Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro, contudo, o Municipio do Rio de Janeiro ndo padronizou tal medicamento.

7. Ressalta-se que os medicamentos aqui pleiteados ndo foram analisados pela
Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — Conitec para o tratamento do quadro
clinico apresentado pelo Requerente — rinite alérgica. Tampouco existe Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas publicado pelo Ministério da Saude para o manejo da condicéo clinica do
Autor, portanto ndo hé lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

8. Os medicamentos pleiteados apresentam registros ativos na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria— ANVISA®, enquanto o insumo fralda descartavel é um produto dispensado
de registro na referida agéncia.

9. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
91389942 — Pags. 20 e 21, item “VII”, subitens “b” e “e”), referente ao fornecimento de “... outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem apresentacdo de laudo de um profissional da &rea da saude
atualizado que justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que O Seu uso irracional e
indiscriminado pode implicar em risco a saude.

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.

LAIS BAPTISTA RAFAEL ACCIOLY LEITE
Enfermeira Farmacéutico
COREN/RJ224662 CRF-RJ: 10.399
ID. 4.250.089-3 ID. 1291

JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica
CRF-RJ: 8296
ID. 5074441-0

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

8 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
Outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999 .pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-2f7a964d3ed7?version=1.0>.
Acesso em: 20 jun. 2024.
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