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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4085/2025
Rio de Janeiro, 13 de outubro de 2025.

Processo n° 0802151-78.2023.8.19.0038,
ajuizado por L. D. P.

Acostado aos autos processuais consta 0 PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 0129/2023 e N° 2265/2024 (Num. 44054053 - P4g. 1 a 4 e Num.
125679603 - Pag. 1), emitidos em 31 de janeiro de 2023 e 19 de junho de 2024, respectivamente,
nos quais foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacdes vigentes, ao quadro clinico da
Autor — asma, quanto a indicacdo e ao fornecimento no ambito do SUS do medicamento
dipropionato de beclometasona 100mcg + fumarato de formoterol 6mcg + brometo de
glicopirrénio 12,5 mcg (Trimbow®).

Apos a emissdo dos pareceres supracitados, foram acostados novos documentos
médicos (Num. 213021873 - Pags. 4 e 5) informando que o Autor apresenta quadro de doenca
pulmonar_obstrutiva cronica (DPOC), com recorrente descompensacdo, com tosse produtiva,
dispneia intensa, mesmo sob tratamento com broncodilatadores e corticoterapia topica usuais.
Sendo recomendado o uso de dipropionato de beclometasona 100mcg + fumarato de
formoterol 6mcg + brometo de glicopirrénio 12,5 mcg (Trimbow®) — 2 doses a cada 12 horas.
Foi informada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): J44.8 - outras formas
especificadas de doenga pulmonar obstrutiva cronica.

Frente a atualizagdo de diagndstico clinico apresentado pelo Autor, seguem as
atualizagdes.

Informa-se que o medicamento dipropionato de beclometasona 100mcg +
fumarato de formoterol 6mcg + brometo de glicopirronio 12,5 mcg (Trimbow®)! esté indicado
para tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor — doenga pulmonar obstrutiva cronica,
conforme relatado em documento médico.

No que tange a disponibiliza¢do pelo SUS, relata-se que:

e A associagdo dipropionato de beclometasona + fumarato de formoterol + brometo de
glicopirrénio foi_incorporada no SUS (outubro/2024) para tratamento da doenca
pulmonar obstrutiva crbnica grave e muito grave com perfil exacerbador, conforme
Protocolo Clinico do Ministério da Satide?.

v A partir da publicacdo da deciséo de incorporar tecnologia em salde, ou protocolo
clinico e diretriz terapéutica (PCDT), as areas técnicas terdo prazo maximo de
cento e oitenta dias para efetivar a oferta ao SUS.

'Bula do medicamento Dipropionato de Beclometasona 100mcg + Fumarato de Formoterol di-hidratado 6mcg + Brometo de
Glicopirronio 12,5 mcg (Trimbow®) por CHIESI Farmacéutica Ltda.. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TRIMBOW>. Acesso em: 13 out. 2025.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria SECTICS/MS n° 44, de 4 de outubro de 2024. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2024/portaria-sectics-ms-no-44-de-4-de-outubro-de-2024>. Acesso em: 13 out. 2025.
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v" Assim, tal medicamento ainda ndo é disponibilizado por nenhuma das esferas de
gestdo do SUS.

Para o tratamento da DPOC, o Ministério da Salude publicou a Portaria Conjunta
SAES/SCTIE/MS n° 19, de 16 de novembro de 2021, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica®. Por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: budesonida
200mcg (capsula inalante); formoterol 12mcg (capsula inalante); formoterol 6mcg + budesonida
200mcg (p6 inalante e cépsula inalante), formoterol 12mcg + budesonida 400mcg (capsula
inalante), brometo de tiotrépio monoidratado 2,5mcg + cloridrato de olodaterol 2,5mcg (solucdo
para inalacdo), brometo de umeclidinio 62,5mcg + trifenatato de vilanterol 25mcg (p4 inalante).

No ambito da Atencdo Baésica, a Secretaria Municipal de Nova Iguacu, conforme
relacdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: salbutamol 100mcg/200doses e
salbutamol 5mg/mL (solucdo de nebulizacdo), ipratropio 0,25mg/mL (solucdo de nebulizacéo),
prednisona 5mg e 20mg e prednisolona 3mg/mL (solugdo oral).

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento de medicamentos.

Dessa forma, considerando as informacBes médicas prestadas em documento
médico anterior (Num. 55252195 - Pag. 2), consta o relato de uso prévio dos medicamentos
beclometasona (Clenil®), salbutamol (Aerolin®) e salmeterol + fluticasona (Seretide®). Contudo,
ndo é possivel conclui que ndo é possivel garantir que houve esgotamento das outras opc¢des
terapéuticas padronizadas nas esferas de gestdo do SUS. Deste modo, recomenda-se que o0 médico
assistente avalie o tratamento do Autor com base nas recomendagdes do protocolo clinico
supracitado e com 0s medicamentos disponibilizados ainda ndo utilizados.

Em caso positivo de possibilidade, para o acesso aos medicamentos
disponibilizados pelo CEAF, estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo do protocolo
supracitado, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n® 2/GM/MS e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucédo
do CEAF no ambito do SUS, a representante legal deverd efetuar cadastro junto ao CEAF
comparecendo & Riofarmes Nova lguacu - Rua Governador Roberto Silveira, 206 - Centro(21)
98169-4917 / 98175-1921, munido da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo
Nacional de Saide/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90
dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Nesse caso, 0 medico assistente deve observar gue o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

Para 0 acesso aos medicamentos disponibilizados no dmbito da Atencdo Basica,
apos autorizacdo medica, a Requerente portando receitudrio atualizado, devera comparecer a
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Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia a fim de receber informag6es quanto ao
fornecimento destes.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)3.

De acordo com publicacdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Prego 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.

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)®, os medicamentos mencionados
apresentam os seguintes precos maximos de venda ao governo, com aliquota ICMS 0%°:

e Beclometasona 100mcg + formoterol 6mcg + glicopirrénio 12,5 mcg (Trimbow®) 60
acionamentos - R$ 112,73.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu 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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