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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1105/2022

Rio de Janeiro, 13 de outubro de 2022.

Processo n° 5009099-38.2022.4.02.5110,
ajuizado por| | neste
ato representado por] |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 62
Vara Federal de Sdo Jodo de Meriti quanto a Imunoterapia subcutanea com alérgenos
(vacina), Furoato de Fluticasona 27,5mcg (Avamys®) e Cloreto de sodio 0,9% spray
(Rinosoro®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico mais recente apensado aos autos (Evento 1,
LAUDOS, Pagina 1), em impresso do Projeto Brasil Sem Alergia e datado de 19 de setembro
de 2022, e documento médico em impresso da Defensoria Publica da Unido (Evento 1,
OFIC9, Péginas 1 a 3), datado de 31 de agosto de 2022, todos emitidos pela médica

0 Autor, 02 anos de idade, apresenta diagnéstico de sinusite cronica (CID-10: J32), com
quadro de rinite alérgica. Esta indicado o tratamento, por cinco anos, com a Vacina Extratos
Alergénicos B. tropicalis + D. pteronyssinus + D. farinae e Imunoestimulante composto
por vacina com candidina + P.B.parvum + S. Aureus, ambos com contetdo de 6mL cada e
na dilui¢do de 1:100.000.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucgdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo 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 Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo 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 Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria n® 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de S&o Jodo de Meriti institui a Relagdo Municipal de Medicamentos, REMUME -
Sé&o Jodo de Meriti.

DO QUADRO CLINICO

1. A rinossinusite (RS) é caracterizada por uma inflamagéo da mucosa nasal e
dos seios paranasais, sendo uma das afec¢fes mais prevalentes das vias aéreas superiores. O
termo rinossinusite é preferido ao sinusite, pois a inflamagao dos seios raramente ocorre sem
inflamacdo simultanea da mucosa nasal. A RS é subdividida em aguda (viral, ndo-viral e
bacteriana), subaguda e crénica. A rinossinusite cronica (RSC) tem sido tradicionalmente
considerada uma sequela de rinossinusite bacteriana aguda mal ou ndo resolvida, apesar de
pouca evidéncia cientifica. Fatores ambientais, comorbidades e histéria familiar, tém sido
propostos como fatores de risco para RSC. Além de infecciosa, pode ter uma causa
inflamatoria. A tomografia computadorizada é padrdo ouro para avaliagdo radioldgica,
permitindo determinar o grau de acometimento nasossinusal, suas alteracdes anatdmicas e as
relacOes com estruturas vizinhast.

2. A Rinite Alérgica é uma inflama¢do da mucosa nasal, induzida pela
exposicdo a alérgenos que, apos sensibilizagdo, desencadeiam uma resposta inflamatoria
mediada por imunoglobulina E (IgE), que pode resultar em sintomas cronicos ou recorrentes.
Os principais sintomas incluem rinorreia aquosa, obstrucdo/prurido nasais, espirros e
sintomas oculares, tais como prurido e hiperemia conjuntival, os quais se resolvem
espontaneamente ou através de tratamento?.

3. O tratamento preventivo da alergia tem varios niveis: primario, secundario e
terciério. A prevencgdo primaria consiste em atuar sobre aqueles individuos de alto risco para
evitar a sensibilizagdo alérgica. Na prevencédo secundaria, o individuo ja esta sensibilizado, e
deve-se agir para reduzir os niveis de alérgenos que ndo incorram em aparecimento de
sintomas. J& na prevencdo tercidria, estratégias para 0 manejo da rinite ou asma alérgica
visam reduzir ou eliminar as limitagbes da doenca em longo prazo com recursos
farmacoldgicos e ndo-farmacol6gicos. O emprego de vacinas de alérgenos pode proporcionar
melhora permanente do processo alérgico, prevenir novas sensibilizacBes e impedir 0
aparecimento de asma nos pacientes com rinite alérgica isolada®.

'FERRI, J.J. et al. Rinossinusites: diagndstico e tratamento. Disponivel em:
<https://docs.bvsalud.org/biblioref/2018/03/881087/rinossinusites-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso em: 13 out. 2022.

2 IBIAPINA, C.C. et al. Rinite alérgica: aspectos epidemioldgicos, diagndsticos e terapéuticos. Jornal brasileiro de
pneumologia, v.34, n.4, p. 230-240. 2008. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jbpneu/v34n4/v34n4a08.pdf>. Acesso em:
13 out 2022.

3 ROSARIO, N. Controle ambiental e prevencdo de alergia respiratoria: evidéncias e obstaculos. Jornal Brasileiro de
Pneumologia, v. 35, n. 5, p. 495-496, 2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jbpneu/v35n5/v35n5al8.pdf>. Acesso
em: 13 out. 2022.
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DO PLEITO

1. A Imunoterapia especifica (IT) com alérgeno € a pratica de administrar
quantidades gradualmente maiores de um extrato alergénico em individuo alérgico para
melhorar os sintomas associados a exposi¢do subsequente ao mesmo alérgeno. IT é um
procedimento efetivo no tratamento de pacientes com doencas alérgicas mediadas por IgE
para alérgenos definidos. Pela modificacdo da resposta bioldgica, influencia as respostas
imunoldgicas iniciadas pelo alérgeno e restabelece parcialmente o desequilibrio Th1l/ Th2 do
individuo alérgico; linfécitos B e T, células Treg, anticorpos bloqueadores, IL-10 e outras
citocinas estéo envolvidas na agdo da IT. IT com inje¢des de alérgenos é recomendada para
pacientes com alergia respiratéria mediada por anticorpos IgE, cujos sintomas respondem
inadequadamente a terapéutica recomendada por diretrizes clinicas. O tratamento consiste na
aplicacdo de alérgeno ao qual o paciente é sensivel em doses crescentes por um periodo de
tempo que é variavel (1 a 3 anos). A imunoterapia induz uma série de alteracGes na resposta
imune que estdo associadas a melhora clinica®.

2. O Furoato de Fluticasona (Avamys®) esté indicado em criancas de 2 a 11
anos no tratamento dos sintomas nasais da rinite alérgica sazonal e perene®.

3. O Cloreto de sodio 0,9% spray (Rinosoro®) é uma solucdo que age
fluidificando a secrecdo nasal, favorecendo a eliminagdo do muco e descongestionando o
nariz®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Cabe informar que ndo consta acostado ao processo o receitudrio médico
dos medicamentos pleiteados, Furoato de Fluticasona 27,5mcg (Avamys®) e Cloreto de
sodio 0,9% spray (Rinosoro®). Para que se possa avaliar a indicagdo, serd necessario a
emissdo, pelo medico assistente, do receitudrio com a prescricdo dos referidos
medicamentos.

2. Informa-se que o tratamento de Imunoterapia pleiteada possui_indicacdo
para o tratamento das condices clinicas descritas para o Autor — sinusite crénica de origem
alérgica. O tratamento, bem como os medicamentos Furoato de Fluticasona 27,5mcg
(Avamys®) e Cloreto de sédio 0,9% spray (Rinosoro®), ndo integram nenhuma lista oficial
para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de Sdo Jodo de Meriti e do Estado do Rio
de Janeiro.

3. Os medicamentos Furoato de Fluticasona 27,5mcg (Avamys®) e Cloreto
de sédio 0,9% spray (Rinosoro®) possuem registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa). Por outro lado, as vacinas para alergia ndo possuem registro
na referida agéncia.

4. Em relacéo a registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
da imunoterapia especifica para alérgenos, cumpre ressaltar que essas preparacdes devem ser
individualizadas quanto & composicdo e concentracdo e somente podem ser disponibilizadas

4 ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE OTORRINOLARINGOLOGIA E CIRURGIA CARVICO-FACIAL. Il Congresso
Brasileiro sobre Rinites. Jornal Brasileiro de Otorrinolaringologia, v. 75, n. 6, 2012. Disponivel em: <
https://subpav.org/SAP/protocolos/arquivossDOENCAS_PULMONARES/iii_consenso_brasileiro_sobre_rinites_2012.pdf>.
Acesso em: 13 out. 2022.

5 Bula do medicamento Furoato de Fluticasona (Avamys®) GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=101070271>. Acesso em: 13 out. 2022.

¢ Bula do medicamento Cloreto de sodio 0,9% spray (Rinosoro®) por Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Disponivel em: < https://www.rinosoro.com.br/assets/files/Folheto_Rinosoro-SIC-Spray-09.pdf>. Acesso em: 13 out. 2022.
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por prescricdo médica. Portanto, ndo sdo passiveis de comercializacdo em farmacias e
drogarias. E, sendo assim, ndo sdo passiveis de registro na Anvisa.

5. Os principais objetivos da imunoterapia sdo reduzir as respostas a gatilhos
alérgicos que precipitam sintomas a curto prazo, reduzir a resposta inflamatoria e prevenir o
desenvolvimento de doenca persistente a longo prazo. A imunoterapia é segura e se mostrou
eficaz no tratamento da rinite alérgica, conjuntivite alérgica, asma e reacGes alérgicas a
picadas de insetos’. Dados de Medicina Baseada em Evidéncias corroboram o emprego da
imunoterapia subcutanea (ITSC) ou imunoterapia sublingual (ITSL) com aeroalérgenos em
pacientes com essa doenca®.

6. Ademais, informa-se que este Nucleo ndo identificou PCDT® publicado, em
elaboracdo® ou em atualizacdo para alergia a acaros, rinite alérgica e J32 — Sinusite cronica.

7. A Secretaria Municipal de Salude de Séo Jodo de Meriti padronizou por meio
da Atencdo Bésica, 0 medicamento Budesonida 50mcg (suspenséo para inalacdo nasal) e
Cloreto de Sodio 0,9% (solucdo nasal) em alternativa aos pleitos Furoato de Fluticasona
27,5mcg (Avamys®) e Cloreto de sddio 0,9% spray (Rinosoro®), respectivamente.

8. Sugere-se avaliacdo médica acerca da possibilidade de o Autor fazer uso dos
medicamentos padronizados no SUS para o tratamento de sua condicao clinica. O acesso aos
referidos medicamentos € de responsabilidadae das unidades basicas de saude.

9. No que concerne ao valor do pleito vacinas para alergia, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Camara
de Regulagéo do Mercado de Medicamentos (CMED)*.

10. De acordo com publicacdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo 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, e o
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

11. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para o ICMS 20%, tem-se'!:

e Furoato de Fluticasona 27,5mcg (Avamys®) spray nasal de 120 doses possui preco
de fabrica R$ 51,72 e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 40,59;

" BVS Atencao Primaria em Satide. Qual a eficacia da imunoterapia em pacientes com quadros alérgicos? Disponivel em: <
https://aps.bvs.br/aps/qual-a-eficacia-da-imunoterapia-em-pacientes-com-quadros-alergicos/ >. Acesso em: 24 mai. 2022.

8 Reis AP, Aarestrup FM. Imunoterapia e imunobioldgicos na dermatite atpica. Arq Asma Alerg Imunol. 2019;3(2):123-132
°Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 13 out. 2022.

BRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 01 jun. 2021.
UBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 13 out.
2022.

12BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
preco maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_09_v3.pdf/@@download/file/LISTA_CON
FORMIDADE_PMVG_2022_09_v3.pdf>. Acesso em: 13 out. 2022.
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e Cloreto de sodio 0,9% spray (Rinosoro®) spray nasal 50mL possui preco de fabrica
R$ 23,43 e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 18,39;

e As vacinas para alergia ndo possuem registro na ANVISA, assim ndo tém preco
estabelecido pela CMED.

12. Por fim, informa-se que o beneficio da imunoterapia especifica deve ser
avaliado periodicamente quanto a qualidade da resposta terapéutica, pela melhora clinica
(intensidade e frequéncia dos sintomas), diminui¢do do consumo e/ou da necessidade de
medicamentos?. Diante do exposto, destaca-se a importancia de o Autor realizar
avaliacbes médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica
realizada, uma vez que pode sofrer alteracoes.

E o parecer.

A 62 Vara Federal de S&o Jodo de Meriti do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 11538
1D.5003221-6 Mat. 4.918.044-1

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