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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 3679/2024
Rio de Janeiro, 10 de setembro de 2024.

Processo n° 0067176-22.2022.8.19.0001,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
brometo de tiotropio 2,5mcg (Spiriva® Respimat®) e romosozumabe 90mg/mL.

| - RELATORIO

1. Resgata-se Parecer Técnico n° 0562/2022 (fls. 52 a 56), emitido em 31 de marc¢o de
2022, no qual este Nucleo prestou os esclarecimentos referentes as legislagdes vigentes, a condi¢do
clinica informada para a Autora (asma e osteoporose), a indicacdo de uso e ao fornecimento no
ambito do SUS dos medicamentos aqui pleiteados.

2. Segundo documento da médica
emitido em 23 de novembro de 2023 (fl. 229), a Autora, 70 anos de idade, é portadora de doenga
pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) e osteoporose grave, acometida de diversas fraturas
vertebrais por fragilidade em coluna cervical e lombar (colapso das vértebras dorsais D9, D10 e
D11), ja tendo feito uso de bisfosfonatos, sem resposta adequada, além de intolerancia gastrica, que
contraindica sua continuidade. Dessa forma, consta indicado o uso de romosozumabe 90mg/mL —
2 injecBes, 01 vez por més. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10):
M80 — Osteoporose com fratura patoldgica.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

Em atualizacio ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 0562/2022, emitido em 31 de margo
de 2022 (fls. 52 a 56):

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 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 organizacao 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 Consolidacao 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 ambito do SUS.
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4, A Deliberacéo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os medicamentos
disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n°5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Delibera¢édo 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 Resolugdo 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 os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagBes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 0562/2022, emitido
em 31 de margo de 2022 (fls. 52 a 56):

1. A Doen¢a Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) é uma doenca cronica de
possivel prevencdo e tratavel, que se caracteriza pela obstrucdo das vias respiratorias limitando o
fluxo aéreo. Esta obstrucdo é progressiva e estd associada a um processo inflamat6rio anormal devido
a inalacdo de particulas ou gases toxicos causada principalmente pelo tabaco. O processo
inflamatdrio cronico pode produzir alteracdes dos brénquios (bronquite crénica), bronquiolos
(bronquiolite obstrutiva) e parénquima pulmonar (enfisema pulmonar)?.

DO PLEITO

Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 0562/2022, emitido em 31 de
marco de 2022 (fls. 52 a 56).

111 - CONCLUSAO

1. Destaca-se que o documento mais recente apensado aos autos, emitido em
23/11/2023, ndo hd mencdo ao medicamento brometo de tiotrépio 2,5mcg (Spiriva® Respimat®).
Por outro lado, a médica assistente ratifica a necessidade de uso do pleito romosozumabe 90mg/mL.,
bem como acrescenta outra condigdo clinica: doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC).

! BARBOSA,A,R,F. Consequéncias da prematuridade no sistema respiratorio. Faculdade de medicina da Universidade de Coimbra,
marco de 2015. Acesso em: 10 set. 2024.
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2. O medicamento brometo de tiotrépio 2,5mcg (Spiriva® Respimat®) ndo integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e Especializado)
dispensados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3. O romosozumabe foi incorporado no SUS e pertence ao Grupo 1A? do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo fornecido pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da osteoporose, publicado por meio da Portaria
SAES/SECTICS n° 19, de 28 de setembro de 20232.

4. Assim como para o tratamento da asma, o Ministério da Saude também publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da DPOC. Por
conseguinte, os seguintes medicamentos sdo fornecidos pela SES/RJ por meio do CEAF: formoterol
12mcg (cépsula para inalagdo); formoterol + budesonida 6mcg/200mcg e 12mcg/400mcg (capsula
para inalacdo); budesonida 200mcg (c&psula para inalagéo); brometo de umeclidinio + trifenatato de
vilanterol 62,5mcg/25mcg (p6 para inalagdo) e brometo de tiotrépio monoidratado + cloridrato de
olodaterol 2,5mcg/2,5mcg (solucdo para inalagao)*.

5. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestéo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que ndo houve solicitagdo de cadastro no CEAF pela parte Autora para os medicamentos
disponibilizados para 0 manejo da osteoporose (romosozumabe) e da DPOC (vide paragrafo 4).

6. Perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT-Osteoporose e/ou DPOC para iniciar
os tratamentos preconizados, a Autora ou seu representante legal deverd solicitar cadastro no CEAF
comparecendo a RIOFARMES — Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais, sito na Rua Julio
do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze) de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas,
portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e 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 prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias. Nesse caso, 0
medico assistente deve observar que o laudo medico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo,
avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a descricdo do quadro
clinico do paciente, mencao expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusao
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem
como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

2Grupo 1A - Medicamentos com aquisicéo centralizada pelo Ministério da Sadde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Sadde dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribui¢éo e dispensacéo para tratamento
das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

3 BRASIL. Ministério da Saude. Portaria Conjunta n° 19, de 28 de setembro de 2023. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntanol19pcdtosteoporose.pdf>. Acesso em: 10 set. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n° 19, de 16 de novembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/20211123 portal_portaria_conjunta_19_pcdt_dpoc.pdf>. Acesso em: 10 set. 2024.
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E o parecer.

A 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutico Assessor-chefe
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 10.277
ID.5003221-6 ID. 436.475-02
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