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Rio de Janeiro, 23 de agosto de 2024.

Processo n°® 0827389-76.2024.8.19.0002,
ajuizado por -------=======mmmmmmmmeeeeeeoo

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro,
guanto ao medicamento Formoterol 12 mcg + Budesonida 400mcg.

| - RELATORIO
1. De acordo com o Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos
— LME (Num. 130688563 — P&g. 3), emitido pelo médico do Centro de

Especialidades de Salde de Itaborai, em 29 de maio de 2024, a Autora apresenta asma, com
dispneia, tosse com sibilos, necessita de tratamento com Formoterol 12 mcg + Budesonida
400mcg para estabilizacdo da funcéo respiratoria e melhora da qualidade de vida. Foi informado o
codigo da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): J45.0 — Asma predominantemente
alérgica.

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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo 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.

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 Deliberacdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 atualiza a relagdo dos
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo 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 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.
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6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Itaborai, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos — REMUME — Itaborai 2022, publicada pela Portaria N° 005 SEMSA/GAB/2022 de
30 de margo de 2022.

DO QUADRO CLINICO

1. A asma é uma doenca inflamatoria cronica 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 limitag6es clinicas atuais e a
reducdo 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. J& o segundo contempla as exacerbagdes, 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 avaliagdo, em geral, €
feita em relacdo as Ultimas quatro semanas. Enquanto o controle da asma expressa a intensidade
com que as manifestacdes 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 Formoterol é um agonista beta 2-adrenérgico seletivo que induz o relaxamento
do musculo liso brénquico em pacientes com obstrucdo reversivel das vias aéreas. A Budesonida é
um glicocorticosteroide com efeito anti-inflamatério répido. A associagdo de Formoterol +
Budesonida esta indicada para tratamento regular da asma no qual o uso de ambos, um
corticosteroide inalatério (ICS) e beta2-agonista de longa duragdo (LABA), é apropriado; doenga
pulmonar obstrutiva cronica (DPOC); Bronquite obstrutiva cronica, na qual a terapia com um
corticosteroide inalatério (ICS), associado a um beta2-agonista de longa duracdo (LABA) esta
indicada?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento possui_indicacdo em bula para o tratamento do
quadro clinico que acomete a Autora — asma, descrito em documento médico.

2. Em relacéo a disponibilizacdo no ambito do SUS, cumpre esclarecer que:

!BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 32, de 20 de dezembro de 2023. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Asma. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2023/portaria-conjunta-saes-
sectics-no-32-pcdt-asma.pdf>. Acesso em: 23 ago. 2024.

2 Bula do medicamento fumarato de formoterol di-hidratado / budesonida (Symbicort® ) por Biosintética Farmacéutica LTDA.
Disponivel em: < https:// https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=SYMBICORT >. Acesso em: 23 ago. 2024
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e Formoterol 12mcg + Budesonida 400mg, pertence ao Grupo 2° de financiamento do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), é disponibilizado pela
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os
critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da Asma, dispostos na Portaria SAES/SECTICS/MS n° 32, de 20 de dezembro de 20232

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS, verificou-se que a Autora solicitou cadastro no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) em 31/07/2024 e encontra-se com status de LME aguardando
avaliacdo. Dessa forma, entende-se que a Requerente ja cumpriu os meios de acesso pela via
administrativa, restando aguardar a autorizacao de fornecimento do medicamento pleiteado.

4. O medicamento pleiteado possui_registro valido junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
5. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.

130688561 — Paginas 17 e 18, item “VI”, subitens “b” ¢ “e”) referente ao provimento de “... outros
produtos e medicamentos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...” vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde.

E o parecer.

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

TASSYA CATALDI CARDOSO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21278 CRF-RJ 8296
ID: 50377850 ID. 5074441-0

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

3 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satide dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programagao, armazenamento, distribui¢éo e dispensacéo para tratamento das doengas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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