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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°0040/2020

Rio de Janeiro, 14 de fevereiro de 2020.

Processo n® 5003633-61.2020.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢fio Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Dipropionato de beclometasona 100mcg + Fumarato de formoterol 6mceg
(Fostair® DPI) e Montelucaste 10mg (Montelair®).

1- RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico foram considerados os documentos
medicos datados mais recentes acostados ao Processo.

2. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal de Bonsucesso
(Eventol _ANEXO2 pags. 6 ¢ 7), emitidos em 12 de dezembro e 17 de julho de 2019, pelas
médicas [ |(CREMERU |

L o Autor apresenta asma brénquica mista (asma
ocupacional), hiper-reatividade de via aérea sem critérios espirométricos para DPOC. passado de
tabagismo com queixa de dispneia aos esforgos. dor toricica. particularmente quando exposto a
substéncias irritantes da via acrea. Espirometria intercrise, realizada em periodo de afastamento de
atividade laborativa, dentro da normalidade (2018). Tomografia de torax com enfisema parasseptal
(2018). Ja em uso dos medicamentos descritos em receita e LME. Medicado com broncodilatadores
e corticoide inalatério (no documento médico de 17 de julho de 2019) e encaminhado a cardiologia
para investigagdo de doenga arterial coronariana e a clinica médica para investigagiio de sindrome
edemigémica. Foi mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID- 10): J45.9
— Asma ndo espeficada. Foi prescrito:

. Dlproplonato de beclometasona 100mcg + Fumarato de formoterol 6meg
(Fostair® DPI)

Aplicar 2 puffs trés vezes ao dia;
e Montelucaste 10mg (Montelair®)
Tomar 1 comprimido a noite.

3. Conforme observado em formulario médico da Camara de Resolugio de Litigios
de Satde (Eventol ANEXO2_pags. 11 a 17), preenchido em 12 de dezembro de 2019 pela médica
supramencionada, em alternativa aos pleitos Dipropionato de beclometasona 100mcg +
Fumarato de formoterol 6meg (Fostair® DPI) e Montelucaste 10mg (Montelair”), foram
sugeridos diversos medicamentos padronizados no ambito do SUS: CEAF — Budesonida 200mcg
(capsula inalante), formoterol 12mcg (capsula inalante), formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg
(p6 inalante) e formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (capsula inalante); Atengdo Bésica —
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brometo de ipratropio solugdo para nebulizagio 0,25mg/mL ou aerossol 0 ,02mg/dose, fenoterol
Smg/mL, dipropionato de beclometasona 200mcg (spray nasal) e 500meg e 250mcg (aerossol). O
Autor apresenta asma bronquica mista, tendo sido relatado que ndo pode fazer uso dos
medicamentos descritos em alternativa aos medicamentos pleiteados. Foi relatado que o Autor
utiliza Montelucaste com bons resultados para o controle da asma, e Dipropionato de
beclometasona 100mcg + Fumarato de formoterol 6meg (Fostair® DPI) foi prescrito como
adjuvante para asma mista. Foi descrito que as opcdes existentes no SUS foram usadas e nio foram
eficazes. Com o uso do tratamento indicado é esperada melhora da fungdo respiratoria. Pode
ocorrer taquicardia com o uso dos medicamentos prescritos, e para redugio deste efeito o
medicamento deve ser usado na posologia estabelecida. Caso nido seja submetido ao tratamento
indicado pode ocorrer agravamento da asma com risco de morte. A utilizagio correta do
medicamento reduz a inflamagd@o das vias aéreas, reduzindo a dispneia; melhora a qualidade de
vida, reduzindo infecgdes. Caso ndo seja submetido ao tratamento pode ocorrer piora da capacidade
ventilatoria, infec¢des pulmonares e risco de sobrecarga cardiaca. Foi mencionada a seguinte
Classificacido Internacional de Doengas (CID-10): J45.8 — Asma mista.

I - ANALISE )
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacio n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de marco de 2018, ¢ na Resolugio
n°® 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagiio n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispde, também, sobre as normas para o
financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagdo em trés componentes:
Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagio n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de execugdo dos
Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberagao CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Rela¢do Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagido CIB-RJ n° 5.743, de 14 de marc¢o de 2019 dispde sobre as normas de
financiamento e de execugdo 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugdo SMS/RJ 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 Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagio Municipal de Medicamentos
Essenciais no dmbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.
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DO QUADRO CLINICO

1. A asma ¢é uma doenga inflamatéria cronica das vias aéreas inferiores.
Clinicamente, caracteriza-se por aumento da responsividade das vias aéreas a variados estimulos,
com consequente obstrugdo ao fluxo aéreo, de cardter recorrente e tipicamente reversivel'.
Manifesta-se por episddios recorrentes de sibilancia, dispneia, aperto no peito e tosse,
particularmente a noite e pela manh3, ao despertar. Resulta de uma interagdo entre carga genética,
exposi¢do ambiental a alérgenos e irritantes, e outros fatores especificos que levam ao
desenvolvimento e manutengdo dos sintomas®. Os principais fatores externos associados ao
desenvolvimento de asma sdo os alérgenos inalaveis e os virus respiratérios. Poluentes ambientais
como a fumaga de cigarro, gases e poluentes particulados em suspensdo no ar, também parecem
atuar como fatores promotores ou facilitadores da sensibilizagio aos alérgenos e da
hiperresponsividade brénquica em individuos predispostos’. A asma ocupacional é a obstrugdo
reversivel das vias respiratdrias que se desenvolve aps meses a anos de sensibilizagdo a alérgenos
encontrados no local de trabalho. Os sintomas sdo dispneia, sibilos, tosse e ocasionalmente
sintomas alérgicos do trato respiratério superior?.

2. O objetivo do tratamento da asma ¢ a melhora da qualidade de vida, obtida pelo
controle dos sintomas e a melhora ou estabilizagdo da fung¢ao pulmonar, o que pode ser atingido na
maior parte dos casos, devendo o tratamento incluir medidas nio medicamentosas (medidas
educativas, controle de fatores desencadeantes/agravantes), recomendadas em todos os casos e
farmacoterapia, conforme indicado'. Estima-se que a asma afete 300 milhdes de individuos no
mundo, de todas as idades. De acordo com as diretrizes da Global Iitiative for Asthma GINA, o
paciente com asma ¢ avaliado de acordo com seus sintomas, fun¢do pulmonar, comorbidades e
medicagGes necessdrias para seu controle. A gravidade da asma pode também ser avaliada pelo
nivel de tratamento necessario para controle dos sintomas e exacerbagdes nos pacientes. A maioria
dos pacientes alcanga bom controle com corticosteroide inalatorio (CI) associado ou nio a
broncodilatador de longa agdo (Long Acting Beta-2 Agonists, LABA), entretanto cerca de 5-10%
dos casos permanecem sintomaticos e ndo controlados apesar do tratamento otimizado, gerando
altos custos de internagdo, medicagdo, idas ao pronto-socorro, faltas no trabalho, além do prejuizo
da qualidade de vida do paciente ¢ familiares. O tratamento da asma nem sempre é facil, visto ser
uma doenga respiratéria cronica, heterogénea, com diferentes fendtipos, e sinergismo entre fatores
ambientais e genéticos. Portanto, esforgos tém sido feitos para delinear, com maior propriedade, os
diferentes fendtipos da asma e, com isso, estabelecer um melhor direcionamento no tratamento,
dentro do conceito de Medicina de Precisio’.

' BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SAS/MS n°® 1317, de 25 de novembro de 2013 (alterado pela Portaria SAS/MS
n° 603 de 21 de julho de 2014). Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Asma. Disponivel em:
<http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2014/julho/22/PT-SAS-N---13 17-alterado-pela-603-de-2 ] -de-julho-de-
2014.pdl>. Acesso em: 03 fev. 2020.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. 1V Direlrizes Brasilciras para o Manejo da Asma.
Jornal Brasileiro de Pnecumologia, v. 32 (Supl 7):S 447-S 474, 2006. Disponivel em: <
http://www.sciclo.br/sciclo.php?script=sci_arttext&pid=S1806-37132006001100002 >. Acesso em: 03 fev. 2020,

* SILVA, E.C.F. Asma bronquica. Revista do Hospital Universitario Pedro Ernesto - UERJ, v.7, n.2, ano 7, 2008.
Disponivel em: < http://www.e-publicacoes.uerj.br/index.php/revistahupe/article/view/9249/7141>. Acesso em: 03 fev.
2020.

* MANUAL MSD. Asma ocupacional. Disponivel em: <https://www.msdmanuals.com/pt-

pt/profissional/dist%C3%B Arbios-pulmonares/doen%C3%A7as-pulmonares-ambientais/asma-ocupacional>. Acesso em: \

03 fev. 2020.
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DO PLEITO

1. Na associagdo Beclometasona + Formoterol (Fostair”), a beclometasona,
administrada por inalagdo e em doses recomendadas, apresenta agio anti-inflamatéria, resultando
em reducio dos sintomas e exacerbagdes da asma, com menos efeitos adversos do que quando
corticosteroides sdo administrados por via sistémica. O formoterol é um agonista B-2-adrenérgico
seletivo que produz relaxamento do misculo liso brénquico em pacientes com obstrugéo reversivel
das vias aéreas. Estd indicado no tratamento da asma e da doenga pulmonar obstrutiva cronica
(DPOC). Fostair® DPI corresponde a formulagio farmacéutica em pé para inalacio®.

2. Montelucaste (Montelair®) ¢ indicado em pacientes adultos e pediatricos para
profilaxia e tratamento crénico da asma, incluindo a prevencdo de sintomas diurnos e noturnos,
prevengdo da broncoconstirigdo induzida pelo exercicio e para o tratamento de pacientes com asma
sensiveis a aspirina®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente destaca-se que Dipropionato de beclometasona 100mcg +
Fumarato de formoterol 6mcg (Fostair® DPI) e Montelucaste 10mg (Montelair®) possuem
indicacdo clinica, prevista em bula*® para o tratamento da situagéo clinica apresentada pelo Autor
— Asma, conforme relato médico (Eventol _ANEXO2_pags. 6, 7 e 11-17). Contudo, nio integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo no SUS, no dmbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

2. Para o_tratamento da Asma, o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas para o manejo do quadro clinico'. Por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Satide do Rio de Janeiro (SES/RIJ) disponibiliza, através do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Budesonida 200mcg (capsula
inalante); Formoterol 12mcg (cadpsula inalante); Formoterol émcg + Budesonida 200mcg (pé
inalante e capsula inalante) e Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (cépsula inalante).

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor mniio_esti cadastrado no CEAF para recebimento de
medicamentos.

4, Apesar do exposto acima, conforme relato médico (Eventol ANEXO2 pag. 19 e
Eventol ANEXO2_pag. 14), o Autor ja fez uso das opgSes terapéuticas existentes no SUS e estas
ndo foram eficazes (utilizou broncodilatadores e corticoides inalatérios).

5. Elucida-se que os medicamentos pleiteados Dipropionato de beclometasona
100mcg + Fumarato de formoterol 6mcg ¢ Montelucaste 10mg até 0 momento nio foram
submetidos 4 analise da Comissdo Nacional de Incorporagido de Tecnologias no SUS (CONITEC-

5 Bula do medicamento Beclometasona + Formeterol (Fostair®) por Chiesi Farmacéutica Lida. Disponivel em: <
hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 172587920083 7/7nomeProduto=fostair>. Acesso em: 03 fev. 2020.
¢ Bula do medicamento Montelucaste de sodio (Montelair®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351139143201029/7nomeProduto=montelair>. Acesso em: 03 fev.
2020.
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MS)’ para o tratamento do quadro clinico do Autor - asma.

6. Apesar do disposto acima, convém salientar que, embora néo tenha sido verificado
cadastro do Autor no sistema Hérus, foi acostado ao processo termo de esclarecimento e
responsabilidade (Eventol _ANEXO2 pég. 10). assinado em 12 de dezembro de 2019 pela médica
Luciana de Abreu e Lima Pamplona (CREMERJ 52.54197-0). no qual foi descrita solicitacio de
cadastro _para recebimento_dos medicamentos para tratamento da asma padronizados no
CEAF, Beclometasona e Formoterol.

7. Tendo em vista o exposto, sugere-se que o médico assistente esclareca os
medicamentos ja utilizados e se atualmente o Autor pode fazer uso dos medicamentos

padronizados pelo SUS para tratamento da asma.

8. Caso o Autor possa utilizar os medicamentos padronizados para tratamento da
asma, e perfaga os critérios de inclusdo definidos no respectivo PCDT para o recebimento dos
medicamentos padronizados, devera efetuar seu cadastro no CEAF, por meio do comparecimento a
Riofarmes - Polo RioFarmes, situado na Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova, de 2* a 6 das
08:00hrs as 17:00hrs, munido da seguinte documentagdo: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddio de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartiio Nacional de Satde/SUS,
Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagio, Avaliagio e Autorizagio de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescrigdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 60
dias. Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacéo que deverd conter a
descri¢do do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia
os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do
Ministério da Saiide, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo
de tratamento), emitido hd menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de inclusdo do PCDT.

9. Em carater informativo destaca-se que a bula do medicamento pleiteado
Dipropionato de beclometasona 100mcg + Fumarato de formoterol 6mcg (Fostair® DPI)
recomenda posologia diferente da prescrita pelo médico assistente para o tratamento da asma:

e Bula do medicamento’:

Terapia de manutencdo — 1 a 2 inalacdes a cada 12h. Dose maxima diaria: 4
inalacdes.

Terapia de manutengéo e alivio — 1 inalag¢io a cada 12h.

Administrar inalag@o adicional se necessario em resposta aos sintomas.
Dose maxima diaria; 8 inalagdes.

*Pacientes requerendo frequente uso diario de medicaciio de resgate devem ser
fortemente orientados a consultar o médico. A asma deve ser reavaliada e a
terapia de manutencio deve ser reconsiderada.

¢ Prescrig@o mais recente — 12/12/2019 (Eventol _ ANEXO02_pag.7):

7 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no Sistema Unico de Saade
(CONITEC). Tecnologias demandadas. Disponivel em: < hilp://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em:
03 fev. 2020.
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Aplicar 2 puffs trés vezes ao dia (uso continuo).
10. Desta maneira, caso o médico assistente mantenha a prescri¢do dos medicamentos
pleiteados n@o padronizados, sugere-se que seja reavaliada a posologia do Dipropionato de
beclometasona 100mcg + Fumarato de formoterol 6meg (Fostair® DPI), com apresentagdo de

Justificativa em caso de manutengéo da dose prescrita.

E O parecer.
Ao 2° Juizado Especial Federal Rio de Janeiro, da Se¢iio Judicidria do Rio de

Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PE‘@ DE CASTRO
I'a tica

CRF-RJ 22.383

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



