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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2964/2025

Rio de Janeiro, 29 de julho de 2025.

Processo n® 0802707-54.2022.8.19.0058,
ajuizado por M. D. G. A.D. S.

De acordo com o documento médico mais recente (Num. 159429872 — P4gs. 1 a 5),
trata-se de Autora, 81 anos, portadora de fibrose pulmonar idiopatica. Apresenta dispneia e cansago
aos esforgos. Atualmente em uso da associagdo medicamentosa Furoato de Fluticasona 100mcg +
Brometo de Umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato de Vilanterol 25mcg (Trelegy®).

Afibrose pulmonar idiopética (FP1) é definida como uma forma crénica especifica
da pneumonia intersticial fibrosante progressiva de causa desconhecida, que corresponde ao padrao
histoldgico e radioldgico da pneumonia intersticial usual (P1U). A doenca é limitada aos pulmdes e
ocorre primariamente em homens idosos sendo caracterizada pela piora progressiva da dispneia e da
fungdo pulmonar em associagdo com um mau progndstico®.

Atualmente, a associagdo medicamentosa Furoato de Fluticasona 100mcg +
Brometo de Umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato de Vilanterol 25mcg (Trelegy®) é aprovada e
indicado especificamente para o tratamento de manutencdo da Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica
(DPOC) moderada a muito grave, especialmente em pacientes que ndo estdo adequadamente
controlados com monoterapia ou terapia dupla?.

Dessa forma, cumpre informar que o medicamento Fluticasona 100mcg +
Brometo de Umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato de Vilanterol 25mcg (Trelegy®) ndo apresenta
indicacdo descrita em bula®para o tratamento da condicéo clinica que acomete a Autora, conforme
documento médico. Assim, sua indicacdo, nesse caso, configura uso off label.

Ainda sem tradugdo oficial para o portugués, usa-se o termo off label para se referir
ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de produto néo registrado no 6rgao regulatério de
vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, é a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).
Engloba variadas situa¢fes em que o medicamento é usado em ndo conformidade com as orientagdes
da bula, incluindo a administragdo de formulagdes extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de
especialidades farmacéuticas registradas; indicacbes e posologias ndo usuais; administracdo do
medicamento por via diferente da preconizada; administracdo em faixas etarias para as quais o
medicamento ndo foi testado; e indicagéo terapéutica diferente da aprovada para 0 medicamento®.

RevisOes recentes destacam que, além dos antifibréticos (como pirfenidona e
nintedanibe), o tratamento da FPI pode incluir intervences ndo farmacoldgicas e medicamentos
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sintomaticos, como corticosteroides inalatorios e broncodilatadores, em pacientes com sintomas
persistentes>5’.

N&o ha diretrizes clinicas formais nem evidéncias robustas de estudos controlados
gue recomendem o uso de Furoato de Fluticasona 100mcg + Brometo de Umeclidinio 62,5mcg +
Trifenatato de Vilanterol 25mcg (Trelegy®) em pacientes com fibrose pulmonar idiopéatica (FPI).
Entretanto, entende-se que este medicamento pode ser clinicamente justificado como uma alternativa
terapéutica véalida para alivio sintomatico, como melhora da dispneia e da capacidade funcional,
desde que haja avaliacdo médica criteriosa.

Nesse sentido, no caso de fornecimento do farmaco pleiteado, € importante que a
Autora seja reavaliada pelo médico assistente periodicamente, a fim de que possa ser aferida a
efetividade do tratamento.

Insta mencionar que Furoato de Fluticasona 100mcg + Brometo de Umeclidinio
62,5mcg + Trifenatato de Vilanterol 25mcg foi_incorporado no SUS por meio da Portaria
SECTICS/MS n° 46, de 4 de outubro de 2024 apenas para tratamento da doenca pulmonar
obstrutiva cronica (DPOC) grave e muito grave com perfil exacerbador, conforme Protocolo
Clinico do Ministério da Satde®. De acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011°,
h& um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacdo, para efetivar a oferta desse medicamento no
SUS.

Diante o exposto, informa-se que 0 medicamento pleiteado Furoato de Fluticasona
100mcg + Brometo de Umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato de Vilanterol 25mcg (Trelegy®) ndo
se encontra na listagem de padronizagdo de medicamentos indicados para atendimento de doengas
ou de agravos no ambito do SUS (RENAME) e por conseguinte ainda nédo integra uma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no
ambito do Municipio de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro.

Elucida-se que ndo h& Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
publicados pelo Ministério da Salde para tratamento da Fibrose pulmonar idiopatica até o
momento, dessa forma, ndo_ha medicamentos preconizados e disponibilizados pelo SUS para o
tratamento da referida doenca que acomete a Autora®!.

O medicamento pleiteado Furoato de Fluticasona 100mcg + Brometo de
Umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato de Vilanterol 25mcg (Trelegy®) possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
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No gue concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco méaximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Pre¢co Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED?, para o ICMS 0%, o prego maximo de venda ao governo do medicamento pleiteado:

e Furoato de Fluticasona 100mcg + Brometo de Umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato
de Vilanterol 25mcg (Trelegy®) 30 acionamentos — R$ 211,40.

E o parecer.

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

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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