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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2811/2022

Rio de Janeiro, 22 de novembro de 2022.

Processo n° 0110328-14.2019.8.19.0038,
ajuizado por| | .

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informages técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Tobramicina 28mg capsulas com po para inalagéo (Zoteon™ PO).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 237 a 240, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 2504/2022, emitido em 13 de outubro de 2022, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagGes vigentes, a condicéo clinica da Autora
(bronquiectasia bilateral), a indicacdo e ao fornecimento do pleito Tobramicina 28mg
capsulas com po para inalagéo.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO

Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 2504/2022, emitido em
13 de outubro de 2022 (fls. 237 a 240).

DO PLEITO

1. De acordo com base de dados da ANVISA, o medicamento Tobramicina
300mg/5mL solucdo para inalagédo (Tobi®) encontra-se com registro caduco/cancelado,
sem bula disponibilizada pela agéncia.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que este Nucleo considerou erroneamente 0
pleio inicial Zoteon™ PO (fl. 04) em vez daquele atualizado pelos documentos médicos as
folhas 225 e 230: Tobramicina 300mg/5mL solugdo para inalagdo (Tobi®) (fls. 225 e
230).

2. Destaca-se que ambos 0s medicamentos supramencionados possuem como
principio ativo o antibidtico Tobramicina a ser usado por via inalatéria, diferindo na
concentracdo e na apresentacdo farmacéutica: (Zoteon™ PO) — cépsulas p6 para inalago
112mg e (Tobi®) — solucéo para inalagdo 300mg.

# NatJus )



Secretaria de
Saude

f'

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

3. Em consulta a base de dados da Anvisa, este Nucleo verificou que o
medicamento Tobramicina 300mg/smL solucdo para inalacédo (Tobi®) encontra-se com
seu registro caduco/cancelado junto a agéncia®.

4, Segundo o Consenso Brasileiro sobre Bronquiectasia ndo Fibrocisticas,
pacientes com bronquiectasias e infecgdo brénquica cronica por P. aeruginosa (caso da
Autora) e exacerbacdes podem se beneficiar e devem ser tratados com o uso prolongado de
antibioticos por via inalatéria e, dentre eles, é citado Tobramicina (capsula ou solucéo)?.

5. Dessa forma, cumpre elucidar que a informacdo prestada em Parecer
Técnico n°® 2504/2022, relativa a indicacdo de uso do antibiético Tobramicina (via
inalatéria), ndo se altera com o pleito Tobi®.

6. Assim, considerando o relato médico de que foi identificada colonizagéo
pela bactéria Pseudomonas aeruginosa ha dois anos e caso recente de exacerbagdo severa,
com necessidade de internagdo por infecgdo respiratoria, e mesmo ap6s tratamento
antibacteriano especifico houve confirmacgdo de persisténcia dessa bactéria pelo exame de
cultura de escarro (02 vezes), vale dizer que a terapia com o antibiético Tobramicina por
via inalatdria (capsula ou solugdo) esté indicada no tratamento da Autora.

7. O medicamento Tobramicina 300mg/5mL solucéo para inalagdo (Tobi®)
ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e
Especializado) disponibilizados pelo SUS no ambito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

8. N&o ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para 0 manejo da
bronquiectasia ndo fibrocistica publicado pelo Ministério da Saude®, tampouco
antibiodticos para uso inalatério padronizados no SUS para o tratamento da doenca que se
apresentem como alternativa ao pleito Tobramicina 300mg/5mL solugdo para inalagéo
(Tobi®).

E o parecer.

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