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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 0464/2022
Rio de Janeiro, 17 de marc¢o de 2022.

Processo  n°®  0009200-43.2022.8.19.0038,
ajuizado por | E

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 6* Vara
Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Dipropionato de Beclometasona 100mcg + Fumarato de Formoterol di-hidratado 6mcg +
Brometo de Glicopirrdnio 12,5mcg (Trimbow®) e Dipropionato de Beclometasona 200mcg +
Fumarato de Formoterol 6mcg (Fostair®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documento médico da Clinica Sdo Jerbnimo Doencgas Pulmonares
(fls.18/19), datado de 27 de janeiro de 2022, pelo medico | |, onde relata

gue o Autor com diagnéstico de Efisema pulmonar muito grave, tem dispneia até de repouso e
secrecdo mucoide permanente. Necessita de cuidados com oxigenioterapia 5 a 7 L/min,
concentrador de oxigénio de 5 L/ml, fisioterapia respiratéria e motora 4 vezes por semana e 0S
medicamentos Dipropionato de Beclometasona 100mcg + Fumarato de Formoterol di-
hidratado 6mcg + Brometo de Glicopirronio 12,5mcg (Trimbow®) — 2 puff pela manhé e a noite
e Dipropionato de Beclometasona 200mcg + Fumarato de Formoterol 6mcg (Fostair®) — 2 puff
04 vezes ao dia. Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) mencionada: J43.1 — enfisema
panlobular, J43.2 — enfisema centrolocular, J44.1 - Doenca pulmonar obstrutiva crénica com
exacerbacao aguda néo especificada e J96.1 — Insuficiéncia respiratoria cronica.

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 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 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.
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4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n° 137/2017 de 02 de junho de 2017, da Secretaria Municipal
de Salde da Cidade de Nova lguacu, dispde sobre a instituicio da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

DO QUADRO CLINICO

1. O Enfisema Pulmonar é uma doenca crbnica irreversivel, caracterizada por
obstrucdo brénquica e distensdo alveolar. Ha perda da elasticidade dos pulmdes, destruicao alveolar
e capilar por acimulo de ar nos alvéolos. A medida que a destruicio alveolar progride, as trocas
gasosas diminuem. Ha uma adaptacdo progressiva com a convivéncia de menor taxa de oxigénio
no organismo, tornando, por isso mesmo, a pessoa intolerante a altas taxas de oxigénio. Dentre o0s
fatores de risco, destaca-se o fumo e a poluicdo ambiental persistente. Na fase tardia, o paciente
apresenta cansago aos esforgos rotineiros, tosse produtiva, desconforto relacionado com a menor
capacidade de respirar (dispneia), uso abusivo da musculatura acesséria, definindo o térax em
barril, agitacdo/sonoléncia, dificuldade de concentracdo, tremor das maos e anorexia com perda de
peso. As complicacBes frequentes do enfisema sdo o pneumotdrax e a insuficiéncia respiratoria
agudaZ.

2. A Doenga Pulmonar Obstrutiva Croénica (DPOC) caracteriza-se por sinais e
sintomas respiratorios associados a obstrucdo cronica das vias aéreas inferiores, geralmente em
decorréncia de exposicdo inalatéria prolongada a material particulado ou gases irritantes. O
substrato fisiopatolégico da DPOC envolve bronquite crénica e enfisema pulmonar, os quais
geralmente ocorrem de forma simultanea, com variaveis graus de comprometimento relativo num
mesmo individuo. Os principais sinais e sintomas sdo tosse, dispneia, sibilancia e expectoracdo
cronica. A DPOC est4 associada a um quadro inflamatério sistémico, com manifestacdes como
perda de peso e reducdo da massa muscular nas fases mais avancadas. Quanto a gravidade, a DPOC

! BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educag&o na Sadde. Departamento de Gestdo da Educagdo na
Sadde. Projeto de Profissionalizagio dos Trabalhadores da Area de Enfermagem. Profissionalizacio de auxiliares de enfermagem:
Cadernos do aluno: Sadde do adulto, assisténcia clinica, ética profissional. 2.ed. 12 reimpr. — Brasilia: Ministério da Saude; Rio de
Janeiro: Fiocruz, 2003. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/profae/pae_cad4.pdf>. Acesso em: 17 mar. 2022.
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é classificada em: estdgio | — Leve; estagio Il — Moderada; estagio 11l — Grave e estagio IV — Muito
Grave?,

DO PLEITO

1. A associacdo entre o Dipropionato de Beclometasona + Fumarato de

Formoterol di-hidratado + Brometo de Glicopirrdnio (Trimbow®) é indicada para o tratamento
de manutencéo, ou seja, para evitar o surgimento dos sintomas, em pacientes adultos com doenga
pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) moderada a grave®.

2. Dipropionato de beclometasona 200mcg + fumarato de formoterol 6mcg
(Fostair®) é indicado no tratamento regular da asma, no qual o uso de uma combinagéo fixa
(broncodilatador de longa acdo B-2-agonista e corticosteroide inalado) é considerado adequado;
pode ser utilizado como um tratamento de manutencao regular e também em resposta aos sintomas
da asma, guando necessario; e estd também indicado no tratamento regular de pacientes com
doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) grave, com sintomas frequentes e histdria de
exacerbacdes, apesar de tratamento com broncodilatadores®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Dipropionato de Beclometasona
100mcg + Fumarato de Formoterol di-hidratado 6mcg + Brometo de Glicopirronio 12,5mcg
(Trimbow®) e Dipropionato de beclometasona 200mcg + fumarato de formoterol 6mcg
(Fostair®) possuem indicacéo para o quadro clinico apresentado pelo Autor (fls.18/19).

2. Quanto a disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados, no ambito do SUS,
informa-se que:

e Dipropionato de Beclometasona 100mcg + Fumarato de Formoterol di-hidratado
6mcg + Brometo de Glicopirronio 12,5mcg (Trimbow®) e Dipropionato de
beclometasona 200mcg + fumarato de formoterol 6mcg (Fostair®) ndo_integram
nenhuma lista oficial de dispensacdo (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
através do SUS, no &mbito do Municipio de Nova lguagu e do Estado do Rio de Janeiro.
Assim, considerando que ndo existe politica publica de salde para dispensacdo destes
medicamentos, salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do estado ou do municipio
em fornecer tais itens.

3. Até o presente momento ndo ha manifestacdo expressa da Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) acerca do uso dos medicamentos pleiteados.

4. Acrescenta-se que foi solicitado & CONITEC a avaliacdo para incorporagdo do

2 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC). Portaria SAS/MS no 609, de 06 de
junho de 2013. Disponivel em: <http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-doenca-pulmonar-obs-cronica-livro-
2013.pdf >. Acesso em: 17 mar.2022.

3 Bula do Dipropionato de Beclometasona + Fumarato de Formoterol di-hidratado + Brometo de Glicopirronio (Trimbow®) por Chiesi
Farmaceutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351495517201607/?nomeProduto=trimbow&substancia=3881&situacaoRegistro=VV
>, Acesso em: 17 mar.2022.

4 Bula do medicamento Dipropionato de beclometasona 200mcg + fumarato de formoterol 6mcg (Fostair®) por Chiesi Farmacéutica
Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351725879200837/?nomeProduto=fostair>. Acesso em: 17
mar 2022.
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medicamento Brometo de Glicopirrénio (na forma disassociada) para o tratamento da DPOC
em 2018, mas o processo foi encerrado a pedido do demandante®.

5. Informa-se que os medicamentos pleiteados possuem registros ativo junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
6. Cabe esclarecer que a doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) envolve

bronquite crénica e enfisema pulmonar. Nesse sentido, o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)? para 0 manejo desta doenca. Por conseguinte,
a Secretaria de Estado de Satude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os medicamentos Budesonida 200mcg
(c&psula inalante), Formoterol 12mcg (capsula inalante), Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg
(p6 inalante) e Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (cépsula inalante) aos usuérios que
perfazem os critérios preconizados pelo referido protocolo ministerial.

7. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS verificou-se que o Autor nfo esta cadastrado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica para a retirada dos medicamentos padronizados para o tratamento da
DPOC.

8. Ressalta-se que nos documentos médicos acostados (fls. 18/19), nédo foi
especificado quais medicamentos ja foram utilizados no plano terapéutico do Autor, é relatado
apenas que Autor ja fez uso de medicamentos inalatorios, mas ndo especificou quais foram os
utilizados. Dessa forma, sugere-se entdo que o médico assistente informe em novo documento
médico se 0o Requerente ja fez uso dos medicamentos padronizados, se houve falha terapéutica ou
se ha alguma contraindicacdo ao uso desses.

9. Caso 0 médico autorize o uso pelo Autor dos medicamentos padronizados para o
tratamento da DPOC e o Requerente perfaca os critérios de inclusdo descritos no PCDT para o
manejo da DPOC, para ter acesso aos medicamentos padronizados, o Suplicante devera solicitar
cadastro junto ao CEAF comparecendo a Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova
Iguacu, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de ldentidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cdpia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacao
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
(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98).
Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo que deverd conter a
descricd@o do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagndstico, tendo como referéncia
os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do
Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo
de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de inclusdo do PCDT.

12. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro,
(fls. 11/12 item VI, subitem “b”) referente ao provimento de “... outros produtos e medicamentos
complementares e acessorios que (...) se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem laudo que justifique a

5 Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 17 mar.2022.

# NatJus



Secretaria de
Sadde

TR

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

necessidade destes, visto que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 62 Vara Civel Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO VANESSA DA SILVA GOMES
BARRQZQ Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 11538
CRF-RJ 9554 -
D, 5082522 Mat.4.918.044-1

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