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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0900/2020

Rio de Janeiro, 15 de dezembro de 2020,

Processo n® 5005407-23.2020.4.02.5103,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagio de informagdes técnicas da 3*
Vara Federal de Campos, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Fumarato de Formoterol di-hidratado + Budesonida 12/400mcg com _inalador
(Alenia®), Fumarato de Formoterol di-hidratado + Budesonida 12/400mcg refil
(Alenia®), Brometo de Tiotrépio Monoidratado 2,5mcg (Spiriva® Respimat®),
Olodaterol 2,5mcg (Striverdi® Respimat®), Brometo de Tiotrépio Monoidratado -+
Cloridrato de Olodaterol 2,5mcg (Spioito®) e Sulfato de Salbutamol spray (Aerolin®),

1--RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos da Clinica Respirar — Clinica de
Doengas Respiratérias (Evento |_ANEXO2 Pégina 9 e 12 ¢ Evento 6_ANEXO2_Pégina 1)
emitidos por |em 20 de outubro de 2020 e 11 de

novembro de 2020, a Autora apresenta enfisema pulmonar centrolobular e septal,
secundério ao consumo de cigarros. Apresenta dispneia limitante aos esforgos (pequenos ¢
médios) e tosse persistente didria, Foi mencionada a seguinte Classificag@o Internacional de
Doengas (CID-10): J43.9 — Enfisema nao especificado. Foi prescrito a Autora:

¢« Brometo de Tiotrépio Monoidratado + Cloridrato de Olodatero! 2,3mcg
(Spiolto®) — 02 jatos 01 vez ao dia;

« Sulfato de Salbutamol spray (Aerolin®) — 02 jatos quando necessério.

2. Em Evento |_ANEXO2_ Pagina 10, encontra-se documento médico emitido
em impresso préprio, pela médica| em 20
de outubro de 2020, informando que a Autorz, 40 anos, com diagnosticos de enfisema
pulmonar ¢ hipertensio, tabagista ativa, queixa-se de dispneia aos pequenos e médios
esforcos e dor tordcica. Mantém acompanhamento no ambulatério de cardiologia em
investigagio de dor tordcica e dispneia.

3. Acostado em Evento |_ANEXO2 Pagina 11 encontra-se receitudrio emitido
pelo médico | | em 18 de junho de 2019,
indicando os seguintes medicamentos:

¢ Fumarato de Formoterol di-bidratado + Budesonida 12/400mcg (Alenia®) -
aspirar 01 comprimido de 12/12 horas.
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e Brometo de Tiotrépio Monoidratado 2,5meg (Spiriva® Respimat®) — aspirar 02
vezes ao dia.

e Olodaterol 2,5mcg (Striverdi® Respimat®) — aspirar 2 puffs 1 vez ao dia,

1l - ANALISE
DA LEGISLACAOQ

i A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagfio n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2, A Portaria de Consohdaqﬁo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bisico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagiio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de firanciamento de custeio da Ateng#io Primdria a
Sa(ide no &mbito do Sistema Unico de Satide.

3. A Deliberagdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/fou Municipios definindo
a Relagdio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagiio CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de execu¢do e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no dmbito do SUS no Estado do Rio de faneiro 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 Delxberac;ﬁo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberagdo CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados a0 Componente Bisico da Assisténcia farmacéutica.

S. A Portaria SMS n® 012/2011 de 6 de outubro de 2011, dispde a instituigio
da Relag@io Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME - Campos dos Goytacazes)
no ambito das unidades integrantes do Sistema Unico de Satide sob gestdo da Prefeitura
Municipal de Campos dos Goytacazes.

DO QUADRO CLINICO

1. O enfisema pulmonar € uma doenca cronica irreversivel, caracterizada por
obstrug@o bronquica e distensiio alveolar. Ha perda da elasticidade dos pulmses, destruigfio
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alveolar e capilar por actimulo de ar nos alvéolos. A medida que a destruigio alveolar
progride, as trocas gasosas diminuem. HA uma adaptagio progressiva com a convivéncia de
menor taxa de oxigénio no organismo, tornando, por isso mesmo, 2 pessoa intolerante 3 zltas
taxas de oxigénio. Dentre os fatores de risco, destaca-se o fumo e a poluigio ambiental
persistente. Na fase tardia, o paciente apresenta cansago aos esforcos rotineiros, tosse
produtiva, desconforto relacionado com a menor capacidade de respirar (dispneia), uso
abusivo da musculatura acesséria, definindo o térax em barril, agitag@o/sonoléncia,
dificuldade de concentragZo, tremor das m3os e anorexia com pcrda de peso. As
compl;cagacs frequentes do enfisema sdio o pneumotérax e a insuficiéncia respiratoria
aguda’,

2. A hipertensio arterial sistémica (HAS) é condi¢iio clinica multifatorial -
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragdes funcionais efou estruturais dos érgdos-alvo (coragiio, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e nio fatais. A HAS ¢ diagnosticada pela detecgiio de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual, A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistdlica > 140 mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg?.

3. O tabagismo € reconhecido como uma doenca cronica causada pela
dependéncia a nicotina presente nos produtos & base de tabaco. De acordo com a Revisdo da
Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados & Safde (CID-
10), o tabagismo integra o grupo de transtornos mentais € comportamentais em razdo do uso
de substincia psicoativa. Ele também € considerado a maior causa evitive! isolada de
adoecimento e mortes precoces em todo o mundo. A Organizagdo Mundial da Saiide aponta
que o tabaco mata mais de 8§ milhdes de pessoas por ano. Mais de 7 milhGes dessas mortes
resultam do uso direto desse produto, enquanto cerca de 1,2 milhdio é o resultado de ndo-
fumantes expostos ao fumo passivo. A OMS afirma ainda que cerca de 80% dos mais de um
bilhdo de fumantes do mundo vivem em paises de baixa e média renda onde o peso das
doengas e mortes relacionadas ao tabaco é maior,

DO PLEITO

L. A associacdo farmacéutica entre 0 Fumarato de Formoterol di-hidratado e
a Budesonida (Alenia®) estd indicada para tratamento regular da asma no qual o uso de
ambos, um corticosteroide inalatério (ICS) e agonista beta 2 de longa duragdo (LABA), é
apropriado. Encontra-se disponivel nas apresentagies com embalagem contendo c{apsulas
para inalagéio com inalador ¢ embalagem refil contendo cépsulas para inalagdc’, '

} BRASIL. Ministério da Saéde. Secretaria de Gestan do Trabalho ¢ da Edueagdo na Satde, Dcpnnmmmo de Gestio da Educapio na Saide.
Projeto de Profissionalizagdo dos Trabalhadores da Asea de Enfenmagem. Profissionalizagho de= auxilinzes de enfermagen: Cudemos do aluno:
Snade do adulo, assisténcta clinica, ética profissional, 2.ed. 1* reimpressdo ~ Brasflia: Ministério da Saide; Rio de Jaseiro; Fioeruz, 2003,
Disponlvel em: <tip:/bvsins.saude gov br/bvspublicncoesprofacipae_cndd pdf>, Acesso em: | | dez. 20290,

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasifviras de Hipenens3o. Arquivas Brasileiros de Cardiologia, v.95, u.l,
supl. |, p. 4<1C, 2010, Disponivel em:

<htipthvww.scielo.be/pdlabe/v93als11vO5n I s) pdf>. Acesso em: {1 dez. 2020.

YINCA = INSTITUTO NACIONAL DE CANCER, Talagismo, Disponivel vmn: https/Aviav.inca, gov.br/tabagismo, Acesso em; 11 dez. 2020,

4 Bula do medicamento Fumarato de Formoterol di-hidestado + Budesonida (Alenia®) por Aclw Laboratérios Fanmacduticos S.A. Disponive] emy:
<hitpsAHcansultas.anvisa gov be/i/medicamentoe/2535167616020181 1/7nomelroduto~alenia>. Acesso em: L1 dez. 2020,
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2. O Brometo de Tiotrépio (Spiriva® Respimat®) estd indicado para o
tratamento de manutencao de pacientes com doenga pulmonar obstrutiva crénica - DPOC,
incluindo bronquite crénica e enfisema pulmonar, para o tratamento da dispneia (falta de ar)
associada, melhora do comprometimento da qualidade de vida da DPOC e para a redugiio
das exacerbagdes®.

3. O Olodaterol (Striverdi® Respimat®) estd indicado no tratamento de
manutengdo de longa duragiio em pacientes com doenga pulmonar obstrutiva cronica -
DPOC (incluindo bronguite cronica e enfisema), para reduzir a obstrugdo do fluxo de ar, para
melhorar a qualidade de vida e a tolerdncia ao exercicio, em dose (inica didria®,

4, A assocnacio entre Brometo de Tiotrépio Monoidratado e Cloridrato de
Olodaterol (Spiolto®) € indicada para o tratamento de manutengio de longa duragio de
pacientes com doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) moderada, grave e muito grave
(incluindo bronquite crénica e enfisema pulmonar), para reduzir a obstrugdo do fluxo de ar,
melhorar a qualidade de vida, reduzir a dispneia associada e¢ melhorar a folerdncia ao
exercicio’,

5. O Sulfato de Salbutamol (Aerolin®) é indicado para o controle e prevengio
da asma brénquica, bem como para o tratamento de outras condigdes nas quais possa ocorrer
obstrugdo reversivel das vias aéreas, tais como bronquite crdnica e enfisema®.

11 -- CONCLUSAO

1, Narram os documentos médicos que a Autora, 40 anos, apresenta
diagnosticos de enfisema pulmonar e hipertensiao. Tabagista ativa, queixa-se de dispneia
a0s pequenos e médios esforgos e dor tordcica. Apresenta solicitagdo médica para tratamento
com Fumarato de Formoterol di-hidratado + Budesonida 12/400mcg (Alenia®),
Brometo de Tiotrépio Monoidratado 2,5mcg (Spiriva® Respimat®), Olodaterol 2,5mcg
(Striverdi® Respimat®), Brometo de Tiotrépio Monoidratado + Cloridrato de Olodaterol
2,5meg (Spiolto®) e Sulfato de Salbutamol spray (Aerolin®).

2. Inicialmente, informa-se que o medicamento Sulfato de Salbutamol spray
(Aerolin®) est4 indicado para o quadro clinico da Autora.

3. Cumpre-se esclarecer que, embora tenham sido pleiteados os medicamentos
Fumarato de Formoterol di-hidratado + Budesonida 12/400mcg (Alenia®) nas
apresentagdes com embalagem contendo cépsulas para inalagZo com inalador e embalagem
refil contendo cédpsulas para inalagdo (Evento 1_INIC1_Pégina 7), insta elucidar que o
documento médico acostado ao processo (Evento I_ANEXO2_Pégina 11) menciona apenas

% Bula do medj B de Tiotrdpio {Spiriva® Respimat®) por Bochringer Ingelbeim do Brasil Quimica e Farmacéutica Lids, Disponivel

em; <htips//consultas. savisa.gov. b:Mmedmmeamf’SJSIOlbsl 10166/ nomeProduto=spiriva620respimat>. Acesso em: 11 dez. 2020,

® Bula do medjcamento Olodaterol (Striverdi® Respimat*) poe Bochringes Ingellicim do Brasil Quimica e Farmacdutica Lida, Dispnivel em:

<https:/consultas.anvisa gov. bri/medicansentos/25351 552585201 229/ InomeProduto=Striverdi>. Acesso em: 11 dez 2020.

7 Bula do medicamento Brometo de Tiotrépio Monoidrataco e Cloridrato de Olodatero! {Spiolio™) por Boebringer Ingalheim do Brasil Quimica e

:::mcémm Lida. Dispnivel em: <hitpsHeonsultas.anvisa,gov.br¥/medicomentos/25351 78150220146 | MnomeProdutowspiolio>, Acesso em: 11
2020

* Bulr do medicamento Sulfato de Salbutzmol (Aerolin®) por GlaxoSmithK line Brasil Lida. Dispenivel em:

<latps:Heonsulias anviss, gov. be#/medicamentos23351 10891 520044 5/ 2nomeProduto~nerolin®, Acesso em: 11 dexz. 2020,
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Fumarato de Formotero! di-hidratado + Budesonida 12/400mecg (Alenia®), nio
detalhando qual apresentacio a Autora devera fazer uso.

4, Destaca-sc que, acostado em Evento 1_ANEXO2_ Pégina 11, encontra-se
receitudrio emitido em 18 de junho de 2019 indicando & Autora os medicamentos
Fumarato de Formoterol di-hidratado + Budesonida 12/400mcg (Alenia®), Brometo de
Tiotrépio Monoidratado 2,5mceg (Spiriva® Respimat®) ¢ Olodaterol 2,5mcg (Striverdi®
Respimat®).

3. Neste ponto, cabe elucidar que o enfisema pulmonar é uma doenga cronica
irreversivel, caracterizada por obstrug@o bronquica e distensiio alveolar' e de acordo com o
Ministério da Salde as doengas cronicas apresentam curso clinico que muda ao longo do
tempo, com possiveis periodos de agudiza¢iio, podendo gerar incapacidades”.

6. Desse modo, tendo em vista o lapso temporal do receitudrio médico
enviado para andlise deste Nicleo (18 de junho de 2019), o quadro clinico da Autora bem
como sua terapéutica, podem ter sofrido alteracdes.

7. No que tange aos medicamentos pleiteados contendo a substincia
Olodaterol — Olodaterol 2,5meg (Striverdi® Respimat®) e Brometo de Tiotrépio
Monoidratado + Cloridrato de Olodaterol 2,5meg (Spiolto®) — destaca-se que a dose
didria recomendada para adultos de Olodaterol é a inalagdo oral de 2 puffs consecutivos
(total de Smcg de Olodaterol)®,

8. Entretanto, de acordo com os documentos acostados ao processo (Evento
6_ANEXO2 Pagina 1 e Evento |_ANEXO2_Pégina 11), 2 substincia Olodaterol esta
presente nos medicamentos prescritos a saber: Brometo de Tiotrépio Monoidratado +
Cloridrato de Olodaterol 2,5mcg (Spiolto®) e Olodaterol 2,5meg (Striverdi® Respimat®) —
com_solicitagdo de 02 doses ao dia_para ambos os medicamentos, totalizando 10mcg de
Olodaterol, contrariando o recomendado em bula.

9. Assim, para que este Nicleo possa inferir com seguranga a respeito da
indicagdo dos medicamentos Fumarato de Formoterol di-hidratado -+ Budesonida
12/400meg com inalador (Alenia®), Fumarato de Formoterol di-hidratado + Budesonida
12/400meg refil (Alenia®), Brometo de Tiotrépio Monoidratado 2,5meg (Spiriva®
Respimat®), Olodaterol 2.35meg (Striverdi® Respimat®), Brometo de Tiotrépio
Monoidratado + Cloridrato de Olodaterol 2,5meg (Spiolto®), ressalta-se a necessidade da
emissao de receitudirio médico recente, datado, legivel que contemple o atual plano
terapéutico da Autora e gue esclareca:

* A apresentacao do medicamento pleiteado Fumarato de Formoterol di-hidratado
+ Budesonida 12/400meg (Alenia®) que a Autora deveré fazer uso (embalagem
contendo cdpsulas para inalagdo com inalador e embalagem refil contendo capsuias
para inalagao); ]

!

Y MINISTERIO DA SAODE. Diretrizespara o cuidado das pessoas comdourgas cvdnicasnas redes de atenpfio i saiide ¢ nas linhas de cuidado
pricritarias. Disponivel ens: <bttp:/189.28.128,100/dab/docs/poctaldablpublicacces/direstizes_doencas_cropicas.pdf>. Acesso em: 14 dez. 2020,
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» A necessidade dos medicamentos Olodaterol 2,5meg (Striverdi® Respimat®) e
Brometo de Tiotréopio Monoidratado + Cloridrato de Olodaterol 2,5mcg
(Spiolto®) coexixtirem no plano terapéutico da Autora uma vez que a dose d::’ma

recomendada para adultos de Olodaterol ¢ a inalag¥o oral de 2 puffs consecutivos
(total de Smeg de Olodaterol). O plano terapéutico atual presente nos autos totaliza
10mcg de Olodaterol.

10. No que tange & disponibilizac@o. no d@mbito do SUS, dos medicamentos
pleiteados, informa-se que:

Fumarato de Formoterol di-hidratado + Budesonida 12/400mcg
(Alenia®) é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Safide do Rio de
Janeiro (SES/RIJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF). Contudo, os medicamentos deste Componente
somente serfio autorizados e disponibilizados aos pacientes que se
enquadram nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saide, ¢ conforme o _disposto
na Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017
(Titulo 1V) e na Portaria de Consolidacﬁo n® 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execugdo do CEAF no dmbito do SUS. Com este esclarecimento, elucida-
se que a dispensagdo do medicamento Fumarato de Formoterol di-
hidratado + Budesonida 12/400mcg, ndo estd autorizada para a
Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) informada no
documento médico acostado aos autos: J43.9 — Enfisema nio
especificado (Evento 1_ANEXO2_Pidgine 9 e 12). Portanto, o acesso a
este medicamento, por vias administrativas, neste caso, ¢é invidvel;

Brometo de Tiotrépio Monoidratado 2,5mcg e Sulfato de
Salbutamol— sio padronizados pela Secretaria Municipal de Satde de
Campos dos Goytacazes conforme REMUME - Campos dos Goytacazes
(2011). Assim, para ter acesso a esses medicamentos, a Autora deverd
dirigir-se a unidade basica de saide mais proxima de sua residéncia,

com receitudrio atualizado;

Olodaterol 2,5mcg (Striverdi® Respimat®) e Brometo de Tiotrépio
Monoidratado + Cloridrato de Olodaterol 2,5meg (Spiolto®) — nio
integram nenhuma lista oficial de dispensagdo (Componentes Bisico,
Estratégico e Especializado) através do SUS, no ambito do Municipio de
Campos dos Goytacazes e do Estado do Rio de Janeiro.

11 Quanto & existéncia de politica plblica de saiide especifica para a doenga da
parte autora, até o momento, o Ministério da Saiide ainda ndo publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas' que verse sobre enfisema pulmonar — quadro clinico que acomete &

" Comisstn Nacional de Incotporng2o de Tecnalagias so SUS - CONITEC. Protocolos e Diretrizes. Disponivel em:
<htip:#conitec.gov.befindex.plipiprotocolos-c-diretnizes>. Acesso i 14 dez. 2020
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Autora e, portanto, nio ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados
nestas circunstincias.

12. Cabe esclarecer que para um medicamento ser registrado e comercializado, é
necessario que a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria (ANVISA) avalie 2
documentagdio administrativa ¢ téenico-cientifica relacionada a qualidade, & seguranga ¢ 4
eficicia desse medicamento. Insta dizer, que todos os medicamentos pleiteados & inicial
possuem registro ativo na ANVISA.

13. De acordo com a ANVISA, medicamento genérico € aguele que contém o(s)
mesmo(s) principio(s) ativo(s), na mesma dose e forma farmacéutica, ¢ administrado pela
mesima via e com a mesma posologia e indicagdio terapéutica do medicamento de referéncia,
apresentando eficdcia e seguranga equivalentes & do medicamento de referéncia e podendo,
com este, ser intercambidvel'!. A vista disso, em consulta ao site da Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitdria, foi verificado que o medicamento Sulfato de Salbutamo! spray, insere-
se dentro da classificagio de medicamento genérico definida pela ANVISA.

14, Quanto ao questionamenio se os medicamentos postulados constam da lista
bésica de medicamentos de dispensagdio piblica. Vide item 10 desta Conclusdo,

i5. A respeito da estatistica quanto & proporgdo da populagdo atingida pela
doeng¢a da autora, Cumpre informar que No Pais ocorrem cerca de 40 mil mortes a cada ano,
segundo 0 DATASUS — Departamento de Informdtica do SUS. A doenga leva a dificuldade
de respirar e ao cansago progressivo que dificulta a realizagio de atividades simples do dia a
dia como andar, trocar de roupa ou tomar banho. O tabagismo € o principal fator de risco,
causando cerca de 85% dos casos da doenga'?,

16. Quanto a0 fato do medicamento postulado vir a ser estrangeiro, se ha
substincias disponiveis no Brasil de comprovada eficicia no tratamento da doenga. Informa-
se que todos os medicamentos pleiteados a inicial estdo autorizados para comercializagiio no
Brasil

i7. Nio foi mencionado em documentos médicos acostados ao processo se os
medicamentos pleiteados sio indispensaveis 4 manutengdio da vida da Autora. Entretanto,
trata-se de doenca crnica irreversivel e a demor: tratamento pode inferir negativamento

no seu prognostico.

18. As opgles de tratamento do enfisema pulmonar incluem: medicamentos
broncodilatadores, anti-inflamatérios corticosterdides, terapia com oxigénio (suplemento de
oxigénio complementar), cirurgia de reduco dos pulmdes, transplante de pulmo (de\'ido
aos riscos é vidvel apenas para um pequeno grupo de pacientes) ¢ programa de exercicjos
fisicos™. 5

" ANVISA - Apéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria. Medi Genéricos. Disponivel em: <http:/fportal anvisa gov br/genericos>.
Acesso em; 14 dez. 2020, .

B DATASUS - DEPARTAMENTO DE INFORMATICA DO SUS. Bronguite crdnica causa <0 mil mortes # cada ano, revela dados do
DATASUS. Disponive! cm: <hisp:/datasus ) saude gov brinoticiasfatualizacoes?sian=150>, Acesso ean: 14 dez. 2020,

" SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE - Governo do Estndo de Goifs, Enfiscina pulmozar. Disponivel cm:
<Witpsihvwivsude. go,gov. bobiblioteca/7609-calisema-palmonar>, Acesso em; |4 dez. 2020,
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19. No que concerne ao valor dos medicamentos no Brasil considerando as
regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco médximo pela Cimara de Regulaciio do Mercado de Medicament
(CMED), que ¢ divulgado no site da ANVISA. A metodologia de precificagdio adotada pela
CMED busca garantir que os pregos maximos de entrada de medicamentos novos no pais
n#o sejam superiores ao menor prego encontrado numa cesta de nove paises e que também
n#o acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagfo as alternativas terapéuticas ja
existentes para a mesma enfermidade, a ndo ser gue seja comprovada sua superioridade em
comparagio a elas'™,

20. De acordo com publicagio da CMED®, para as aquisices plblicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de pregos: o Prego Fébrica (PF) e o
Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF € o teto de prego pelo qual um
laboratdrio ou distribuidor pode comercializar tm medicamento no mercado brasileiro e o
PMVG é o resultado da aplicagio do Coeficiente de Adequaciio de Precos (CAP) sobre o PF,
O PF deve ser utilizado como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos néo for
determinada por ordem judicial e os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol
anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n® 3 de 2011.
Ja o PMVG ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e
sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado
n® 6, de 201375,

21, Assim, considerando a regulamentacfio vigente, em consulta a Tabela de
pregos CMED, no ICMS 20%, tem-se:

¢ Fumarato de Formoterol di-hidratado + Budesonida 12/400meg com inalador
(Alenia®) —Prego Fabrica o valor de RS 89,28 e Prego Méaximo de Venda ao Governo
o valor de RS 71,34

* Fumarato de Formoterol di-hidratado + Budesonida 12/400meg refil (Alenia®) —
Prego Fabrica o valor de RS 17,68 e Prego Méximo de Venda ac Governo o valor de
R$ 14,13.

¢ Brometo de Tiotrépio Monoidratado 2,5mcg (Spiriva® Respimat®) — Prego
Fabrica o valor de R$ 223,49 e Preco Maximo de Venda ao Governo o valor de RS
286,68;

* Olodaterol 2,5meg (Striverdi® Respimat®) — Prego Fibrica o valor de R$ 92,35 e
Preco Médximo de Venda ao Governo o valor de RS 118,92;

¢« Brometo de Tiotrépin Monoidratado + Cloridrato de Olodaterol 2,5meg
(Spiolto®) — Prego Fabrica o valor de RS 181,16 e Pre¢o Méximo de Venda ao

“ BRASIL Ministério da Sailde, Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (ANVISAL Msdicameatos, Cimara d= Regulogio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Dispoaivel em: <httpipentalanviss, gov. briemedhpresentacao>, Acesso en: 14 dez, 2020,

B BRASIL, Ministério da Safide. AgEncin Nacional de Vigilincia Sunitiria (ANVISA), Cimara de Repulagdp do Mercado de Medicamenios
(CMED). Pregos infiximos de medicamentos por principio ativo, pam compras pitblicas. Prego Bbnica (PF) ¢ prego miximo de venda a0 governo
(PMVG). Disponivel em:
<lutpfportal anviss. pov.br/documents/3T447/SE66895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v} pdfi3ad1630-73412ec-bbe-
8{98bbaTc203>, Acesso em: I4 dez 2020,
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Governo o valor de RS 233.28;

« Sulfato de Salbutamol spray (Aerolin®) -- Prego Fabrica o valor de R$ 25,03 e
Pre¢co Maximo de Venda ao Governo o valor de RS 20,00.

E o parecer.

A 3" Vara Federal de Campos, da Secio Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GCABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RI21.047

q
VANESSA DA SILVA GOMES MARCELA MACHADO DURAO
I-‘u:'macémi(a/ 3] Assistente de Coordenaclio
CRF-RJ 1153 % CRF-RJ 11517
Mat.4.9 15.@:@'/\/\' ID. 4.216.255-6

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







