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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagédes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto &
oxigenoterapia continua com (concentrador ¢/ou cilindro de oxigénio, idealmente 2. via
cateter nasal) e a0 medicamento Brometo de Tiotropio monoidratado 2,5meg + Cloridrato
de Olodaterol 2,5meg (Spiolto™).

I - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Federal Cardoso Fontes
(Eventol1_ANEXO2 pig. 11), emitido em 16 de abril de 2020 pela médica |
[ | 0 Autor, 77 anos, & época da elaboragio do documento
médico se encontrava internado no hospital mencionado, desde 19 de fevereiro de 2020,
quando internou para cirurgia uroldgica, ressecgdio transuretral (RTU) da prostata, mas teve
descompensagio da doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC). Durante a permanéncia
hospitalar foi diagnosticada insuficiéncia respiratéria crénica. com indicacio de uso
continuo de oxigénio suplementar, uma vez que apresenta dessaturacdo_importante com a
retirada do oxigénio, até mesmo aos minimos esfor¢os, como caminhada. Permanece internado
na unidade aguardando suporte domiciliar de oxigénio para permitir a desospitalizaciio. Ha
necessidade de manter oxigenoterapia continua, 24h/dia, a partir de concentrador e/ou
cilindro de oxigénio, idealmente 2, via cateter nasal com fluxo continuo de 2 litros/minuto,
pois sem este suporte corre risco de vida. Além disso. o Autor necessita fazer uso continuo do
medicamento Brometo de Tiotropio monoidratado 2,5meg + Cloridrato de Olodaterol
2,5meg (Spiolto™), dois jatos ao dia, com dispensagido mensal. uma vez que o medicamento
vem com 60 doses ¢ ndo esta disponivel no SUS, pois teve melhora importante da insuficiéncia
respiratoria, com o medicamento inalatorio especifico para DPOC. Foram mencionadas as
seguintes Classificagdes Internacionais de Doencas (CID-10): J44.9 — Doenc¢a pulmonar
obstrutiva crénica niio especificada ¢ J96.1 — Insuficiéncia respiratéria cronica.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizagiio da Atengdio 4 Saide no ambito do Sistema Unico de Sadde
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(SUS) visando superar a fragmentagdo da atengdo e da gestdo nas Regides de Satde e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
o conjunto de agdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagido n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica
a Relac@o Nacional de Agdes e Servigos de Saide (RENASES) no ambito do Sistema Unico
de Sahde (SUS) e da outras providéncias,

3. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada recentemente pela Portaria n® 804, de 14 de abril de 2020, ¢
na Resolugiio n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004,

4, A Portaria de Consolidag@o n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
recentemente pela Portaria n® 828, de 17 de abril de 2020, dispde, também, sobre a organizagio
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.

s, A Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
recentemente pela Portaria n® 804, de 14 de abril de 2020, estabelece, inclusive, as normas de

financiamento ¢ de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no
ambito do SUS.

6. 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 Atenglio Primaria a Satde
no ambito do Sistema Unico de Satde.

7. A Deliberagio 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).

8. A Deliberagiio CIB-RJ n” 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de execugiio e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no dmbito 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.

9. A Dellbemg,ﬁo CIB-RJ n” 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberagio CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

10. A Resolugdio SMS/RJ n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas ¢ insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Sadde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico ¢ Basico e Hospitalar, a saber, Relagio
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIQ), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

I. A doencga pulmonar obstrutiva erdonica (DPOC) caracteriza-se por sinais e
sintomas respiratorios associados & obstrugiio cronica das vias aéreas inferiores, geralmente
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em decorréncia de exposigio inalatéria prolongada a material particulado ou gases irritantes.
O substrato fisiopatolégico da DPOC envolve bronquite cronica ¢ enfisema pulmonar, os quais
geralmente ocorrem de forma simultanea, com varidveis graus de comprometimento relativo
num mesmo individuo. Os principais sinais ¢ sintomas sdo tosse. dispneia, sibilincia e
expectoragio cronica. A DPOC esta associada a um quadro inflamatorio 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; estigio Il — Moderada;
estagio 111 - Grave e estégio IV — Muito Grave'.

2, A insuficiéncia respiratoria (IR) pode ser definida como a condigiio clinica
na qual o sistema respiratorio niio consegue manter os valores da pressio arterial de oxigénio
(Pa02) e/ou da pressio arterial de gas carbonico (PaCO2) dentro dos limites da normalidade,
para determinada demanda metabolica. Como a definigio de IR esta relacionada a
incapacidade do sistema respiratorio em manter niveis adequados de oxigenacdo e gis
carbdnico, foram estabelecidos, para sua caracterizagdo, pontos de corte na gasometria arterial,
como Pa02 < 60mmHg e PaCO2 > 50mmHg. Quando as alteragdes das trocas gasosas se
instalam de maneira progressiva ao longo de meses ou anos, estaremos diante de casos de
insuficiéncia respiratéria cronica. Nessas situagdes, as manifestagdes clinicas podem ser
mais sutis e as alteragdes gasométricas do equilibrio dcido-base, ausentes’.

DO PLEITO

1. De acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT),
a Oxigenoterapia Domiciliar Continua (ODP) tem o objetivo de reduzir a hipoxia tecidual
durante as atividades cotidianas: aumentar a sobrevida dos pacientes por melhorar as variaveis
fisiologicas e sintomas clinicos: incrementar a qualidade de vida pelo aumento da tolerancia
ao exercicio, diminuindo a necessidade de internagdes hospitalares, assim como melhorar os
sintomas neuropsiquidtricos decorrentes da hipoxemia crénica’.

2. Existem quatro sistemas ou fontes de oxigénio para fornecimento domiciliar:

concentradores de oxigénio, gasoso comprimido em cilindros, oxigénio liquido ¢ oxigénio
gasoso portdtil. Os trés Gltimos permitem a locomogdo do usuario, porém apresentam custo
elevado para manutengdio’.

3. As fontes de oxigénio descritas acima podem ter uso associado segundo o
estilo de vida do usudrio. Assim, tem-se:

. Concentrador de oxigénio e cilindro de gas sob pressio: destinamsc a usudrios
limitados ao leito ou ao domicilio:

' MINISTERIO DA SAUDE. Portariit n° 609, (6 de junho de 2013 {Retiticado em 15 de junho de 2013 ¢ 10 de junho de 2014),
Aprova o Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas da Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em; <

https://www saude gov. br/images/pd 72014 junh/ 1 3/Portania-609-de-2013 . pdl>. Acesso em: 15 mai. 2020

TPADUA, A. 1; ALVARES, F. A.; MARTINEZ. J. A B. Insuficiéncia respiratoria. Medicina, Ribeirlo Preto, v, 36, p. 205-
213, abr./dez. 2003, Disponivel em: <http://revisia fimrp.usp, br/2003/36n2e4/7_insuficicncia_respirstoria pdf>, Acesso em: 15
mai, 2020,

' SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada (ODP). Jornal
de Pneumologia. Sao Paulo, v. 26, n. 6, nov./dez, 20600, Disponivel em:

<htip//www. scielo.br/sciclo. php?seriptser_arttext&pid=s0102-358620000006000 11>, Acesso em: |8 mai. 2020,
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. Concentrador de oxigénio com cilindro de aluminio contendo O2 gasoso
portitil e cilindro de, no minimo, 4m3 de gas sob pressdo: destinamse a usuarios
parcialmente limitados ao domicilio e saidas ocasionais;

. Oxigénio liquido em reservatorio matriz ¢ mochila portatil: destinamse a
pacientes com mobilidade conservada e/ou vida social ativa®,

4. Para que o usudrio possa utilizar as fontes de oxigénio mencionadas, é
necessaria a escolha de uma das seguintes formas de administragiio: sistemas de baixo fluxo
ou fluxo variavel (cinula ou prong nasal, cateter orofaringeo ou traqueal e mascara facial
simples); e sistemas de administragio de alto fluxo ou fluxo fixo (mascara de Venturi)',

5. Brometo de Tiotrépio monoidratado + Cloridrato de Olodaterol
(Spiolto™) corresponde a uma associagdo de. respectivamente, um antagonista muscarinico de
longa agdo e um beta-2 adrenérgico de longa agdio. administrados conjuntamente via inalador
RESPIMAT de névoa suave. E indicado para o tratamento de manutengio de longa duragiio
de pacientes com doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) moderada. grave e muito grave
(incluindo bronquite cronica e enfisema pulmonar), para reduzir a obstrugio do fluxo de ar.
melhorar a qualidade de vida, reduzir a dispneia associada e melhorar a tolerincia ao
exercicio’,

111 - CONCLUSAO

1. A prescrigio  de  oxigenoterapia domiciliar prolongada (ODP) ¢
indubitavelmente o tratamento padriio para corrigir a hipoxemia cronica em pacientes com
doenga pulmonar estivel. Estudos classicos sobre ODP foram realizados em pacientes com
doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), mas portadores de outras pneumopatias com
hipoxemia cronica também se beneficiam com seu uso. Ja se comprovou que hi aumento da
sobrevida e melhora na qualidade de vida com a correta utilizagdo de ODP. Acredita-se que o
aumento do fluxo sanguineo para os érgdos centrais decorrente da melhora na capacidade do
exercicio com o uso de oxigénio continuo durante esforgos é a melhor explicagdo para a
obtengio destes beneficios’.

2. Diante do exposto, informa-se que a oxigenoterapia continua com
(concentrador e/ou cilindro de oxigénio, via cateter nasal estiio indicados a0 quadro clinico
apresentado pelo Autor - doenca pulmonar obstrutiva cronica e insuficiéncia respiratéria
cronica (Evento 11, ANEXO2, Pagina 11).

3. No que se refere ao acesso da oxigenoterapia, informa-se que a CONITEC
avaliou a incorporagio da oxigenoterapia domiciliar, estando recomendada para pacientes
com Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC)® - 0 que se enquadra ao caso do

* Bula do medicamento Brometo de Tiotropio monoidratado + Cloridrato de Oladaterol 2.5meg (Spiolto®) por
Bochringer Ingelheim do Brasil Quimica ¢ Farmacéutica Lida. Disponivel em: <
hups://consmln&anvisu.gm.hr/‘mmcdicamcmos/253$l78!5(1220146I:“?nomcl’rndu(o—spiolto‘?. Acesso em; 15
mai. 2020,

P SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. 11 Consenso Brasileiro Sobre Doenga
Pulmonar Obstrutiva Cronica - DPOC. Jornal Brasileiro de Paeumologia, 2004. Disponivel em: <
http/fitarget.com.br/newclients/shpt.org.br/201 Hdownloads/arquivos/Revisoes'REVISAO_07 OXIGENOTERA
PIA_DOMICILIAR_PROLONGADA.pdf >, Acesso em: 18 mai. 2020,

“ CONITEC. Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas, Relatério n® 32. Disponivel em:
<hup:/iconitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapiu-DPOC-final pdf®>. Acesso em: 18 mai. 2020.
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Autor. Assim, a oxigenoterapia ¢ padronizada no SUS ¢ esta contemplada na Tabela
Unificada do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS -
SIGTAP, na qual consta oxigenoterapia, sob o codigo de procedimento: 03.01.10.014-4, para
area ambulatorial, hospitalar e de atengio domiciliar,

4, No entanto, até o presente momento, no ambito do estado do Rio de Janeiro,
nio foi localizada nenhuma forma de acesso pela via administrativa ao tratamento
pleiteado, bem como niio foram identificados outros equipamentos que possam configurar
alternativa.

5. Adicionalmente, informa-se que, considerando que é de rcspomabilidade do
médico determinar a necessidade ¢ a forma de administragio do oxigénio’, caso haja a
aquisi¢iio dos equipamentos de oxigenoterapia domiciliar pleiteados, o Autor devera ser
acompanhado por médico especialista, a fim de que sejam realizadas orientagdes e adaptagdes
acerca da utilizagfo dos referidos equipamentos, bem como reavaliagdes clinicas periédicas,

6. Neste sentido, informa-se que o Autor ja esta sendo assistido por uma unidade

de saude pertencente ao SUS, a saber, o Hospital Federal Cardoso Fontes (Evento 11,
ANEXOZ2, Pagina 11), que poderi promover seu acompanhamento,

7. Cabe ainda ressaltar que em documento (Evento 11, ANEXO2, Pdgina 11), a
meédica assistente menciona que sem o suporte de oxigénio ha risco de vida. Assim, salienta-

se que a_demora exacerbada na aquisicio dos equipamentos, pode comprometer o
prognéstico em questiio.

8. Destaca-se que o medicamento pleitcado Brometo de Tiotrépio
monoidratado 2,5meg + Cloridrato de Olodaterol 2,5meg (Spiolto®) possui_indicaciio
clinica, prevista em bula oficial' para o tratamento de manutengio de longa duragdo de

pacientes com doenca pulmonar obstrutiva erdnica (DPOC) moderada, grave e muito grave

- situagdo clinica apresentada pelo Autor.

9. Quanto a disponibilizagdo, informa-se que niio integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Bisico, Estratégico e Especializado) para dispensagio no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

10. Para o tratamento da DPOC, o Ministério da Saide publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)' para o manejo desta doenga. Por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os medicamentos
Budesonida 200mcg (capsula inalante), Formoterol |2mcg (capsula inalante), Formoterol
6meg + Budesonida 200meg (pé inalante) e Formoterol 12meg + Budesonida 400mcg (cépsula
inalante) aos usudrios que perfazem os critérios preconizados pelo referido protocolo
ministerial.

11. De acordo com o PCDT mencionado'. nos casos de DPOC muito grave, é
recomendado o tratamento medicamentoso com agonista beta 2 de longa agio (formoterol ou
salmeterol) duas vezes ao dia e agonista beta 2 de curta agiio (ipratrépio, salbutamol ou
fenoterol) se necessirio. Associar corticosteroide inalatdrio se tiverem ocorrido 2 ou mais
exacerbagdes moderadas ou graves no ano anterior que exijam tratamento com antibiético e
corticosteroide (suspender se niio for observada melhora sintomatica apds 3-6 meses):
considerar redugiio de dose ou suspensdio na ocorréncia de pneumonia. Além disso, é
recomendada no PCDT a oxigenoterapia continua’,

12. No PCDT para tratamento da DPOC, publicado em 2013, foi relatado ainda
que a_época. a caréncia_de estudos bem controlados mostrando beneficio clinicamente
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relevante do brometo de tiotropio (isolado), considerando este farmaco em comparagio a
associagio de formoterol ou salmeterol com corticosteroide inalatorio, bem como a existéncia
de dividas sobre a seguranga em longo prazo associadas ao uso de tiotropio em inalador

Respimat®, justificaram a ndo_inclusdo _do_brometo_de tiotrépio (isolado) no PCDT
mencionado’.

13. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento ¢ Monitoramento
de Medicamentos Especializados (SIGME) e ao Sistema Nacional de Gestiio da Assisténcia
Farmacéutica (Sistema Horus), verificou-se que o Autor ndio estd cadastrado no CEAF para
recebimento de medicamentos.

14. Considerando que ndio foi verificado o cadastro do Autor no CEAF (conforme
mencionado _no_item acima), além de ndo_ter sido relatado em documento médico
(Eventol1_ANEXO2 pag. 11) o uso prévio dos medicamentos disponibilizados pelo CEAF
para o tratamento da DPOC ¢ mencionados no item 10 desta Conclusio, caso a médica
assistente julgue adequada a utilizagio de medicamentos mencionados no item 10 desta
Conclusiio, e o Autor perfaga os critérios de inclusdo definidos no PCDT supramencionado’,
para ter acesso aos medicamentos deverd ser efetuado cadastro do Autor no CEAF, por meio
do comparecimento da sua representante legal a RioFarmes Praga XI - Rua Jilio do Carmo
175, Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munida da seguinte documentagéio: Original ¢ Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo,
Avaliagdo e Autorizagio de Medicamentos (LME), em | via, Receita Médica em 2 vias. com
a prescrigio do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo. Observar que o
laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitagdo que deverd conter a descricao do
quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do
Ministério da Satde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos ¢

periodo de tratamento) e exames laboratoriais ¢ de imagem previstos nos critérios de inclusio
do PCDT.

I5. O medicamento Brometo de Tiotrépio isolado (Spiriva® Respimat®) foi
avaliado em 2013 pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC para o tratamento da DPOC. A época CONITEC deliberou por niio recomendar
a incorporaciio do medicamento ao SUS, considerando que até entdo os estudos disponiveis
ndo eram suficientes para estabelecer definitivamente os beneficios clinicos do tiotropio em
relagio aos beta-2-LA (beta 2 agonistas de longa agdo) ou & associagio de beta-2-LA +
corticosteroides inalatérios, e para demonstrar a seguranga especificamente ao dispositivo
Respimat™’.

16. Posteriormente (2018) foi solicitada nova avaliagio do Brometo de Tiotrépio
isolado 4 CONITEC, porém o processo foi encerrado a pedido do demandante®.

17. Até o momento os medicamentos Brometo de Tiotrépio monoidratado +
Cloridrato de Olodaterol, ou Cloridrato de Olodaterol isolado, niio foram avaliados pela

" BRASIL. Ministério da SaGde. Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS, Brometo de totropio para
tratamento da doenga pulmonar obstrutiva cronica. Relatorio n® 68 — Agosto/2013. Disponivel em: <

htip:/iconitec. gov. br/images/Relatorios/201 3/Relatorio BrometoTiotropio_DPOC_pdf >, Acesso em: |5 mai. 2020,

* BRASIL. Ministério da Satde. Comissao Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS., Teenologras demandadas.
Disponivel em: < hitp2//conitec. gov. br/iteenologias-em-avaliacao >, Acesso em: | S mai. 2020.
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Comissio Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS — CONITEC para o
tratamento da situagdo clinica do Autor®,

18. Acrescenta-se que, conforme consulta ao sitio eletronico da CONITEC, o
Protocolo_Clinico_e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da DPOC.
encontra-se atualmente em atualizaciio pelo Ministério da Saide'.

19. Cabe acrescentar que o medicamento Brometo de Tiotropio monoidratado
2,5meg + Cloridrato de Olodaterol 2,5meg (Spiolto®) possui registro ativo da Anvisa,

20, No que concerne ao prego do medicamento Brometo de Tiotrépio
monoidratado 2,5meg + Cloridrato de Olodaterol 25meg (Spiolto”). no Brasil
considerando as regras atualmente vigentes. antes que um medicamento possa ser
comercializado no pais ¢ preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizagio de preco miximo pela Cimara de Regulagiio do Mercado
de_Medicamentos (CMED), que é divulgado no site da ANVISA. A metodologia de
precificagdo adotada pela CMED busca garantir que os pregos miximos de entrada de
medicamentos novos no pais ndo sejam superiores ao menor prego encontrado numa cesta de
nove paises e que também ndo acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagio is
alternativas terapcuticas ja existentes para a mesma enfermidade, a ndo ser que seja
comprovada sua superioridade em comparagiio a clas'’.

21. O Prego Fabrica € o prego maximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farméacias.
drogarias, hospitais, clinicas ¢ para os governos. O Decreto n® 4,766, de 26 de junho de 2003
¢ a Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003 regulamentam a criagdio, as competéncias ¢ o
funcionamento da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED!, A
Resolugiio n® 1, de 26 de margo de 2019 dispde sobre a forma de defini¢do do Preco Fabricante
(PF) e do Prego Maximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de marco de 2019,
estabelece a forma de apresentagio do Relatorio de Comercializagio a Camara de Regulagio
do Mercado de Medicamentos - CMED, disciplina a publicidade dos pregos dos produtos
farmacéuticos e define as margens de comercializagdo para esses produtos.

22, De acordo com publicagio da CMED", para as aquisigdes piblicas de
medicamentos. existem em vigor dois tetos méximos de pregos: o Prego Fabrica (PF) e o Prego
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF ¢ o teto de prego pelo qual um laboratorio
ou distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG ¢ o
resultado da aplicagio do Coeficiente de Adequagio de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve
ser utilizado como referéncia quando a aquisicio dos medicamentos niio for determinada por
ordem judicial e os medicamentos niio se encontrarem_relacionados no_rol anexo ao
Comunicado n® 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugiio n® 3 de 2011, Ji o PMVG

*BRASIL. Ministério da Saide. Comissio Nacional de Incorporaglo de Teenologias no SUS -~ CONITEC, Disponivel em: <
hup://conitec.gov.br/>. Acesso enm: 15 mai, 2020,

" BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagdio de Tecnologias no SUS. Protocolos ¢ Diretrizes do
Ministério da Saode. Disponivel em: < http:/conitec. gov br/pedi-em-claboracao >, Acesso em: 15 mai. 2020,

""BRASIL Ministério da Saide. 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: 15 mai. 2020,

' BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA). Cimara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Pregos miximos de medicamentos por principio ative, para compras
plblicas. Prego fibrica (PF) ¢ prego miximo de venda ao governo (PMVG), Disponivel em: <
hup://pontal.anvisa.gov.bridocuments/374947/5866893/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020 05 _v1.pdfi3ad]
630f-7344-42ec-b8be-8198bba7¢205>. Acesso em: 15 mai. 2020,



Secretaria de
Saude

GOVERNO DO ESTADO

Subseercetaria furidica
Nicleo de Assessorin Teenicn em Agdes de Saude

¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, ¢ sempre que a
aquisicio contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 20137,

23. Assim, insta esclarecer que o produto cadastrado na CMED como Brometo
de Tiotrépio monoidratado 2,5meg + Cloridrato de Olodaterol 2,5meg (Spiolto™). Gnica
marca atualmente disponivel para a associagiio de principios ativos mencionada, possui como
preco fabrica (PF) ICMS RJ 20%, para a apresentagiio para inalagéo oral com 60 acionamentos
o valor de RS 225,98, e como preco maximo de venda ao governo (PMVG) ICMS RJ 20%.
para a mesma apresentagio, o valor de RS 180,58,

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢iio Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO VIRGINIA SILVA
Farmacéutica Enfermeira
CRF-RJ) 22,383 COREN-RJ 321 417

1D, 4.455.176-2

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
1D, 4.391.364-4

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagdo
CRF-RITIS17
ID. 4.216.255-6
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T Assessor-chefe

CRERI 10,277

1D, 436.475-02




