
 
 
 
 

 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 
 
 

PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0421/2022 
 

 
Rio de Janeiro, 18 de maio de 2022. 

 
 

Processo nº 5000139-03.2022.4.02.5140, 

ajuizado por Jorge Hugo Inácio de  
Azevedo 

 

 
O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do Juízo 1º 

do Núcleo de Justiça 4.0, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos  
Dipropionato de Beclometasona 100mcg + Fumarato de Formoterol di-hidratado 6mcg + 

Brometo de Glicopirrônio 12,5mcg (Trimbow®). 

 

I – RELATÓRIO 
 

1. Para elaboração do presente Parecer Técnico foram analisados os documentos médicos recentes, 
legíveis, datados e com identificação do profissional emissor. 

 
2. De acordo com o documento médico do Hospital Federal Clementino Fraga Filho HUCFF/UFRJ 
(Evento 1, ANEXO2, Página 14/15), datado de 03 de março de 2022 pela médica Carolina Wilbert 
Baisch (CREMERJ: 52.118246-3), o Autor hipertenso, diabético, asmático e com doença 
pulmonar obstrutiva crônica (DPOC) grave. Já realizou múltiplas tentativas de tratamento do 
seu quadro de base com os medicamentos fornecidos pelo SUS sem apresentar melhora clínica. 
Sendo prescrito: Dipropionato de Beclometasona 100mcg + Fumarato de Formoterol di-

hidratado 6mcg + Brometo de Glicopirrônio 12,5mcg (Trimbow®) – 02 jatos de 12/12 horas.Foi 

mencionada a seguinte Classificação Internacional de Doenças (CID-10): J44 –  
Outras doença pulmonares obstrutivas crônicas 

 

 
II – ANÁLISE DA 

LEGISLAÇÃO 
 

1. A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência Farmacêutica estão 
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e 
na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

 
2. A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, também, sobre a 
organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico e Especializado. 
E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da 
assistência farmacêutica. 

 
3. A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as 
normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 
Farmacêutica no âmbito do SUS.  
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4. A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que 

estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde no âmbito do 
Sistema Único de Saúde. 

 
5. A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos 
disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a Relação Estadual 
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

 
6. A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de execução e 
financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito do SUS no 
Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório de 
Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de 
Janeiro. 

 
7. A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação CIB nº 5.743 de 
14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados ao Componente 
Básico da Assistência farmacêutica. 

 
8. A Resolução SMS nº 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 Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Básico, Hospitalar, 

Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação Municipal de Medicamentos Essenciais no 
âmbito do Município do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonância com as legislações 

supramencionadas. 
 

 

DO QUADRO CLÍNICO 
 

1. A doença pulmonar obstrutiva crônica (DPOC) caracteriza-se por sinais e sintomas 

respiratórios associados à obstrução crônica das vias aéreas inferiores, geralmente em decorrência 
de exposição inalatória prolongada a material particulado ou gases irritantes. O substrato 

fisiopatológico da DPOC envolve bronquite crônica e enfisema pulmonar, os quais geralmente 
ocorrem de forma simultânea, com variáveis graus de comprometimento relativo num mesmo 

indivíduo. Os principais sinais e sintomas são tosse, dispneia, sibilância e expectoração crônica. A 

DPOC está associada a um quadro inflamatório sistêmico, com manifestações como perda de peso 
e redução da massa muscular nas fases mais avançadas. Quanto à gravidade, a DPOC é classificada 

em: estágio I – Leve; estágio II – Moderada; estágio III – Grave e estágio IV  

– Muito Grave1. 
 

2. A asma é uma doença inflamatória crônica das vias aéreas inferiores. Clinicamente, caracteriza-
se por aumento da responsividade das vias aéreas a variados estímulos, com consequente obstrução 

ao fluxo aéreo, de caráter recorrente e tipicamente reversível2. Manifesta-se por episódios 

recorrentes de sibilância, dispneia, aperto no peito e tosse, particularmente à noite e pela manhã, ao 
despertar. Resulta de uma interação entre carga genética, exposição ambiental a alérgenos e 
irritantes, e outros fatores específicos que levam ao  

 
 
 

 
1 BRASIL. Ministério da saúde. Portaria Conjunta nº 19, de 16 de novembro de 2021. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 
Terapêuticas – Doença Pulmonar Obstrutiva Crônica. Disponível em: 
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211123_PORTAL_Portaria_Conjunta_19_PCDT_DPOC.pdf>. Acesso em: 17 mai. 2022.  

2 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta n° 14, de 24 de agosto de 2021. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 
da Asma. Disponível em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210830_PCDT_Asma_PT14.pdf>. Acesso em: 17 mai. 2022.  
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desenvolvimento e manutenção dos sintomas3. Os principais fatores externos associados ao 

desenvolvimento de asma são os alérgenos inaláveis e os vírus respiratórios. Poluentes ambientais 
como a fumaça de cigarro, gases e poluentes particulados em suspensão no ar, também parecem 
atuar como fatores promotores ou facilitadores da sensibilização aos alérgenos e da 
hiperresponsividade brônquica em indivíduos predispostos. A hiperresponsividade brônquica 
característica da asma é inespecífica, fazendo com que o paciente asmático esteja sujeito ao 
desencadeamento de crises por fatores específicos (ou alérgicos) e inespecíficos (ou não alérgicos). 

 
3. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distúrbio metabólico caracterizado por hiperglicemia 

persistente, decorrente de deficiência na produção de insulina ou na sua ação, ou em ambos os 

mecanismos. A hiperglicemia persistente está associada a complicações crônicas micro e 

macrovasculares, aumento de morbidade, redução da qualidade de vida e elevação da taxa de 

mortalidade. A classificação do DM baseia-se em sua etiologia. Os fatores causais dos principais 

tipos de DM – genéticos, biológicos e ambientais – ainda não são completamente conhecidos. A 

classificação proposta pela Organização Mundial da Saúde (OMS) e pela Associação Americana de 

Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes clínicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 

(DM2), outros tipos específicos de DM e DM gestacional4. 
 

4. A hipertensão arterial sistêmica (HAS) é uma condição clínica multifatorial caracterizada por 

níveis elevados e sustentados de pressão arterial (PA). Associa-se frequentemente a alterações 

funcionais e/ou estruturais dos órgãos-alvo (coração, encéfalo, rins e vasos sanguíneos) e a 

alterações metabólicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e não 

fatais. A HAS é diagnosticada pela detecção de níveis elevados e sustentados de PA pela medida 

casual. A linha demarcatória que define HAS considera valores de PA sistólica ≥ 140 mmHg e/ou 

de PA diastólica ≥ 90 mmHg5. 
 
 

DO PLEITO 
 

1. A associação entre o Dipropionato de Beclometasona + Fumarato de  

Formoterol di-hidratado + Brometo de Glicopirrônio (Trimbow®) é indicada para o tratamento 

de manutenção, ou seja, para evitar o surgimento dos sintomas, em pacientes adultos com doença 

pulmonar obstrutiva crônica (DPOC) moderada a grave6. 
 
 

III – CONCLUSÃO 
 

1. Refere-se a Autor com doença pulmonar obstrutiva crônica (DPOC), asma hipertensão e 

diabetes com indicação de tratamento com Dipropionato de Beclometasona + Fumarato de 

Formoterol di-hidratado + Brometo de Glicopirrônio (Trimbow®) 
 

 
3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. IV Diretrizes Brasileiras para o Manejo da Asma. Jornal 
Brasileiro de Pneumologia, v. 32 (Supl 7):S 447-S 474, 2006. Disponível em: <https://www.scielo.br/pdf/jbpneu/v32s7/02.pdf>. 
Acesso em: 17 mai. 2022. 

4SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de 
Diabetes. Disponível em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019- 
2020.pdf>. Acesso em: 17 mai. 2022. 
5 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensão. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p.  

4-10, 2010. Disponível em: 
<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 17 mai.2022.  

6 Bula do Dipropionato de Beclometasona + Fumarato de Formoterol di-hidratado + Brometo de Glicopirrônio (Trimbow®) por Chiesi 
Farmaceutica Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351495517201607/?nomeProduto=trimbow&substancia=3881&situacaoRegistro=V 
>. Acesso em: 17 mai.2022.  
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2. Isso posto, informa-se que o medicamento pleiteado Dipropionato de  
Beclometasona + Fumarato de Formoterol di-hidratado + Brometo de Glicopirrônio 

(Trimbow®) apresentam indicação prevista em bula 6 para o tratamento do quadro clínico que 
acomete o Autor, conforme informado no relato médico (Evento 1, ANEXO2, Página 14). 

 
3. Quanto à disponibilização do medicamento pleiteado, no âmbito do SUS, informa-se que o 
Dipropionato de Beclometasona 100mcg + Fumarato de Formoterol di-hidratado 6mcg + 

Brometo de Glicopirrônio 12,5mcg (Trimbow®) não integra nenhuma lista oficial de 

dispensação (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) através do SUS, no âmbito do 
Município e do Estado do Rio de Janeiro. 

 
4. Acrescenta-se que foi solicitado à CONITEC a avaliação para incorporação do medicamento 

Brometo de Glicopirrônio (na forma disassociada) para o tratamento da DPOC em 2018, mas 

o processo foi encerrado a pedido do demandante7. 
 

5. No momento, para o tratamento da DPOC, em atenção ao Protocolo Clínico e Diretrizes 

terapêuticas publicado pelo Ministério da Saúde1, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de 

Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica, 

os medicamentos Budesonida 200mcg (cápsula inalante), Formoterol 12mcg (cápsula inalante), 

Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (pó inalante) e Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg 

(cápsula inalante) e aos usuários que perfazem os critérios preconizados pelo protocolo. 

 

6. Contudo, segundo o relato médico o Autor já realizou múltiplas tentativas de tratamento do seu 

quadro de base com os medicamentos fornecidos pelo SUS sem apresentar melhora clínica. 

 

7. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado no país é preciso 

obter o registro sanitário na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a autorização 

de preço máximo pela Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED)8. 
 

8. De acordo com publicação da CMED9, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado como referência 

quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os medicamentos 
não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que regulamenta o 
artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo (PMVG) é 
utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a 
aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

 

9. Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços CMED10, tem-

se: 
 

• Dipropionato de Beclometasona 100mcg + Fumarato de Formoterol di-hidratado 

6mcg + Brometo de Glicopirrônio 12,5mcg (Trimbow®) – na apresentação com 60 doses 
 
 

 
7 Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC). Tecnologias demandadas. Disponível em:  
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 17 mai.2022.  
8 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 17 mai. 2022.  

9 BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Câmara de Regulação do Mercado de 
Medicamentos (CMED). Preços máximos de medicamentos por princípio ativo, para compras públicas. Preço fábrica (PF) e preço 
máximo de venda ao governo (PMVG). Disponível em: 
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 17 mai. 2022.  

10 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Lista de Preços de Medicamentos. Disponível em: 
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos>. Acesso em: 17 mai. 2022.

 
 
 

4 



 
 
 
 

 

Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

possui preço de fábrica correspondente a R$ 113,29 e preço de venda ao governo 
correspondente a R$ 88,90 sem imposto. 

 
 
 

 

É o parecer. 
 

Ao Juízo 1 do Núcleo de Justiça 4.0, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
 

 

FERNANDO ANTÔNIO DE ALMEIDA GASPAR 

Médico 

CRM/RJ 52.52996-3 

ID. 3.047.165-6  

 

MARCELA MACHADO DURAO 

Farmacêutica Assistente de Coordenação  
CRF-RJ 11517 

ID. 4.216.255-6 

 
MARIA FERNANDA DE 

ASSUNÇÃO BARROZO 

Farmacêutica 

CRF-RJ 9554 

 
FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02  
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