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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0264/2020

Rio de Janeiro, 03 de abril de 2020.

Processo n° 5014871-60.2019.4.02.5118
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 2*
Vara Federal de Duque de Caxias do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, quanto aos medicamentos Acetilcisteina 600mg e Formoterol 12mcg +
Budesonida 400mcg (Alenia®).

I - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal do Andarai
(Eventol5_DECL2, pag. 1), emitido em 19 de fevereiro de 2020, pela médica

| | o Autor, 78 anos, ex-tabagista, portador de
doen¢a pulmonar obstrutiva erdnica, apresentando dispnéia aos esforgos e tosse produtiva.
Necessita do uso de Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (Alenia®) a cada 12 horas,
para controle da doenga e Acetilcisteina 600mg ao dia, para controle dos sintomas. Sem o
uso dos medicamentos o0 Autor permanecera com os sintomas, o que causa desconforto e
aumenta a taxa de internacdo e obito relacionado a doenga. Foi mencionada a seguinte
Classifica¢@o Internacional de Doencas (CID-10): J44.1 - Doeng¢a pulmonar obstrutiva
cronica com exacerbaciio aguda nio especificada.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resoluc¢do n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organiza¢do 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 Consolidagdao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no 4mbito 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 Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagao CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo 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.

7. A Dehberacao CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberag@o 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.

8. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as legislagoes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal

de Medicamentos Essenciais, REMUME 2019 — Belford Roxo.

DO QUADRO CLINICO

1. A Doenc¢a Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) caracteriza-se por sinais
e sintomas respiratérios associados a obstrugdo cronica das vias aéreas inferiores, geralmente
em decorréncia de exposi¢ao inalatoria prolongada a material particulado ou gases irritantes.
O substrato fisiopatoldgico da DPOC envolve bronquite cronica e enfisema pulmonar, os
quais geralmente ocorrem de forma simultinea, com varidveis graus de comprometimento
relativo num mesmo individuo. Os principais sinais e sintomas sdo tosse, dispnéia, sibilancia
e expectorag¢do cronica. A DPOC esta associada a um quadro inflamatério sistémico, com
manifestagdes como perda de peso e redugdo da massa muscular nas fases mais avangadas.
Quanto a gravidade, a DPOC ¢ classificada em: estagio | — Leve; estagio 11 — Moderada;
estagio 1l — Grave e estagio IV — Muito Grave. A iniciativa global para DPOC (Global
Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease - GOLD) recomenda que a gravidade da
doenga seja classificada utilizando-se, além do grau de obstrugdo, o perfil de sintomas ¢ a
frequéncia das exacerbagdes, com vistas a avaliagdo ndo somente do impacto da doenga na
qualidade de vida, mas também do risco futuro'.

'BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n® 609. 06 dc junho de 2013 (Retificado em 15 de junho de 2013).

Aprova o Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas — Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/ANEXO/anexo_prt0609_06_06_2013.pdf>. Acesso em: 26

mar. 2020. (
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DO PLEITO

l. A Acetilcisteina ¢ indicada quando se tem dificuldade para expectorar e ha
muita secregdo densa e viscosa, tais como: bronquite cronica e suas exacerbagdes, enfisema,
doenca pulmonar obstrutiva _crénica, bronquite aguda, pneumonia, colapso
pulmonar/atelectasia, fibrose cistica/mucoviscidose. Também é indicado como antidoto na
intoxicagdo acidental ou voluntaria por paracetamol’.

2. A associagdo Formoterol + Budesonida (Alenia®) estd indicada para o
tratamento da Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC), bronquite obstrutiva crénica,
na qual a terapia com um corticosteroide inalatério (ICS), associado a um beta2-agonista de
longa duragido (LABA).

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Acetilcisteina 600mg e
Formoterol 12meg + Budesonida 400mcg (Alenia®) possuem indicacio que consta em
bula®® para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — doenca pulmonar
obstrutiva crénica, conforme informado no relato médico (Eventol15_DECL2, pags. 1)

2. Quanto a disponibiliza¢do através do SUS, elucida-se que:

Acetilcisteina 200mg (a0 Autor foi prescrito 600mg] - Descrito na Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME - Belford Roxo 2019). Para o
Autor ter acesso, devera comparecer a Unidade Basica de Saude mais proxima de
sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de receber informag&es quanto
ao fornecimento desse item.

Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg ¢ disponibilizado pelo SUS pela
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme os critérios do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da DPOC
publicado pelo Ministério da Satde, por meio da Portaria SAS/MS n° 609, de 06 de
Jjunho de 2013, e conforme o disposto nos Titulos das Portarias de Consolidagdo n°® 6
e 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execugdo do CEAF no ambito do SUS.

v Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados para as doencas
descritas na Classificagio Estatistica Internacional de Problemas e Doengas
Relacionadas a Saude (CID-10), constantes de seu Anexo IV, que neste caso
sdo: J44.0; J44.1; J44.8.

2 Bula do medicamento Acetilcisteina por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510323530183/?substancia=166>. Acesso em: 01 abr. 2020.
*Bula do medicamento Formoterol + Budesonida (Alenia®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351676160201811/?nomeProduto=alenia>.
Acesso em: 01 abr. 2020.
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3. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gestdo e Monitoramento
de Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES-RJ), e ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica — HORUS,
verificou-se que o Demandante ndio se encontra cadastrado no Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para recebimento do farmaco Formoterol 12mceg +
Budesonida 400meg. Assim, recomenda-se a médica assistente que verifique se o
Requerente perfaz os critérios de inclusiio descritos no PCDT supracitado, destacando-
se que sua patologia, representada pela CID-10: J44.1, esta dentre as contempladas
para recebimento do referido medicamento pela via administrativa.

4, Dessa forma, caso o Autor perfaga os critérios de inclusdo definidos no
PCDT supramencionado' para o recebimento do medicamento Fumarato de Formoterol
12mcg + Budesonida 400mcg, o mesmo devera efetuar seu cadastro, comparecendo a Av.
Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguagu - Horario de atendimento: 08-17h,
munido da seguinte documentagio: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saide/SUS, Copia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo 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 Solicitagdo 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 Satide, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido ha menos de 60 dias € exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusido do PCDT.

5. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao
sitio eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saide (CONITEC), atualmente encontram-se em atualizacfio o PCDT para tratamento da da
Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC)".

6. Quanto 4 duracdo do tratamento, elucida-se que a doenc¢a pulmonar
obstrutiva cronica é uma doenga crénica que exige tratamento por tempo indeterminado.
Entretanto, é necessario realizar avaliacdes médicas periodicamente visando atualizar o
quadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez que o plano terapéutico pode sofrer

alteragdes.

7. No Brasil, considerando as regras atualmente vigentes, antes que um
medicamento possa ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitirio na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela
Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED), que € divulgado no site da
ANVISA e pode ser consultado no mesmo. A metodologia de precificagdo adotada pela
CMED busca garantir que os pregos maximos de entrada de medicamentos novos no pais

IBRASIL. Ministério da SaGde. Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saiide.
Protocolos e Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <htip://conitec.gov.br/pedt-em-elaboracao>.
Acesso em: 01 abr. 2020,
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ndo sejam superiores ao menor prego encontrado numa cesta de nove paises e que também
ndo acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagdo as alternativas terapéuticas ja
existentes para a mesma enfermidade, a néio ser que seja comprovada sua superioridade em
comparagio a elas’.

8. O Prec¢o Fabrica ¢ o prego maximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmacias,
drogarias, hospitais, clinicas e para os governos. O Decreto N° 4.766, de 26 de junho de 2003
e Lei no 10.742, de 6 de outubro de 2003 - Regulamentam a criagdo, as competéncias e o
funcionamento da Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos - CMED. A
Resolugdo n° 1, de 26 de marco de 2019 - Dispde sobre a forma de defini¢do do Prego
Fabricante (PF) e do Pre¢o Maximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de
mar¢o de 2019, estabelece a forma de apresentagdo do Relatério de Comercializagio a
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED, disciplina a publicidade dos
precos dos produtos farmacéuticos e define as margens de comercializagdo para esses
produtos.

9. Assim, insta esclarecer que os produtos cadastrados na CMED como
Acetilcisteina 600mg e Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (Alenia®), possuem
como Pregos Fabrica ICMS 20% RJ RS 37,08 (16 envelopes) e RS 85,66°, respectivamente.

E o parecer.

A 2" Vara Federal de Duque de Caxias, da Se¢iio Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
IFarmacéutica
1D

CRI- RJ 13065

MARCEJA MACHADQ DURAO
Assidlentq de {gordenagio

216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02

*BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de
Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao=. Acesso em: 01 abr. 2020.

SBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de
Medicamentos. Disponivel em: < http:/portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos/>. Acesso em: 01 abr. 2020.
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