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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1203/2022
Rio de Janeiro, 28 de outubro de 2022,

Processo n® 5082487-98.2022.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas da 232 Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Benralizumabe 30mg/mL (Fansera®).

| - RELATORIO

1. Por serem suficientes para elaboragdo do presente parecer técnico, foram
considerados o formulario médico da Defensoria Publica da Unido (Evento 1, ANEXO2, Pagina 8
a 12), preenchido em 20 de setembro de 2022, pela médica | bem como
o0s documentos do Hospital Federal do Andarai (Evento 1, ANEXO2, Pagina 13-14), emitido em 07
de junho de 2022, pela médica supracitada.

2. A Autora apresenta diagnostico de asma grave eosinofilica desde a infancia. Seu
quadro cursa com sibilos diarios e crises de dispneia. Hemograma evidencia eosinofilos de 581
células /mm3 (6,3%). Em uso dos medicamentos ofertados pelo SUS, a saber: Formoterol 12 mcg +
Budesonida 400mcqg - 02 vezes ao dia; Beclometasona 400mcqg - 02 vezes ao dia; Budesonida
64mcg spray nasal - 02 vezes ao dia, Salbutamol spray e Prednisona 20mg, permanecendo, porém,
com a doenga (sibilos diérios, sinusite cronica e crises de dispneia), fazendo-se necessario uso de
medicamentos broncodilatadores de resgate.

3. Desse modo, foi prescrito o medicamento Benralizumabe 30mg/mL (Fansera®) -
01 dose subcutanea a cada 04 semanas (3 doses) e 01 dose subcutinea a cada 08 semanas (9 doses)
pelo periodo de 01 ano, podendo ser prorrogado. Caso ndo receba o tratamento prescrito, pode
haver risco de morte e de perda irreversivel de 6rgdos ou fungdes organicas, além de grave
comprometimento do bem-estar e de infec¢do pulmonar secundéria de repeti¢do, com internagdes.
Cddigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citado: J45.0 - Asma
predominantemente alérgica.

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 Resolucéo 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, dispde,
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.
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3. A Portaria de Consolidagdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no d&mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
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 Resolucdo SMS/RJ n° 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A asma é uma doenca inflamatéria cronica das vias aéreas inferiores que se
caracteriza, clinicamente, por aumento da responsividade dessas vias a diferentes estimulos, com
consequente obstrucdo ao fluxo aéreo, de forma recorrente e, tipicamente, reversivel. O conceito de
controle da asma compreende dois aspectos distintos: o controle das limitagGes clinicas atuais e a
reducdo de riscos futuros. O primeiro compreende o minimo de sintomas durante o dia, a auséncia
de sintomas a noite, a necessidade reduzida de medicamentos de alivio dos sintomas e a auséncia
de limitacdo das atividades fisicas. Ja o segundo contempla as exacerbagdes, a perda acelerada da
fungdo pulmonar e os efeitos adversos do tratamento. Com base nesses parametros, a asma pode ser
classificada em controlada, parcialmente controlada e ndo controlada, cuja avaliagdo, em geral, é
feita em relacdo as Gltimas quatro semanas?.

2. A asma, e em particular a asma grave, é considerada uma doenca complexa e
heterogénea que engloba diferente fendtipos e endotipos. A asma grave eosinofilica alérgica tem
inicio na infancia ou adolescéncia, esta associada a outras doencas alérgicas atopia (rinite alérgica,
eczema) e ha histérico familiar positivo para essas condi¢des. A comprovacao do fendtipo deve ser
feita pelos parametros a seguir: Eosinofilos sanguineos > 150 células/uL, ou eosinofilos no escarro
> 2%; e IgE especifica positiva ou teste cutaneo de leitura imediata positivo. J& a asma grave
eosinofilica ndo alérgica tem inicio tardio e ndo esta associada a outras doencas alérgicas. A

1 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta N° 14, de 24 de agosto de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Asma. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210830_pcdt_asma_pt14.pdf>. Acesso em: 27 out.
2022.
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comprovagdo do fenotipo deve ser feita pelos seguintes parametros: Eosinofilos sanguineos > 150
células/uL, ou eosindfilos no escarro > 2%; e IgE especifica negativa ou teste cutdneo de leitura
imediata negativo®.

DO PLEITO

1. O Benralizumabe é um anticorpo monoclonal (IgGl, kappa) antieosinofilico,
humanizado afucosilado. Esta indicado como tratamento adjuvante de manutengdo para asma grave
com fendtipo eosinofilico em pacientes adultos?.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, a Autora apresenta asma grave eosinofilica, desde a infancia. Seu
quadro cursa com sibilos diarios e crises de dispneia. Foi prescrito tratamento com o medicamento
Benralizumabe 30 mg/mL.

2. Informa-se que o medicamento pleiteado Benralizumabe 30mg/mL., que apresenta

registro ativo na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), possui indicacao, que consta
em bula?, para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora - asma grave com fenétipo
eosinofilico, conforme relato médico (Evento 1, ANEXO2, Pagina 13).

3. O Benralizumabe foi_avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS - CONITEC, para o tratamento de pacientes com asma eosinofilica grave
refrataria, e foi decidido pela sua ndo incorporacdo ao SUS®. A recomendagdo negativa
considerou seu prego elevado em relacdo ao Mepolizumabe (incorporado ao SUS) e auséncia de
estudos gue tenham comparado os dois medicamentos quanto a eficacia e sequranca®.

4, No que tange a disponibiliza¢do pelo SUS, informa-se que o medicamento pleiteado,
Benralizumabe 30 mg/mL n&o integra nenhuma relacéo oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

5. Para o tratamento da Asma, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)*
(Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 24 de agosto de 2021), preconizou 0s seguintes
farmacos: Beclometasona (capsula inalante ou p6 inalante de 200mcg e 400mcg; e aerossol ou
spray de 50mcg e 250mcg); Budesonida (capsula inalante de 200mcg e 400mcg e poé inalante ou
aerossol bucal de 200mcg); Fenoterol (aerossol de 100mcg); Formoterol (c&psula ou p6 inalante de
12mcg); Formoterol + Budesonida (capsula ou p6 inalante de 12mcg/400mcg e de 6mcg/200mcg);
Salbutamol (aerossol de 100mcg e solucdo inalante de 5mg/mL); Salmeterol (p6 para inalagdo de
50mcg); Prednisona (comprimidos de 5mg e de 20mg); Prednisolona (solucdo oral de 1mg/mL e
3mg/mL); Omalizumabe (p6 para solugdo injetavel de 150mg + 1 ampola diluente com 2mL);
Mepolizumabe (p6 para solucéo injetavel de 100mg ou caneta aplicadora 100mg em 1mL).

2 Bula do medicamento Benralizumabe (Fasenra®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=116180267>. Acesso em: 27 out. 2022.

3 Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. PORTARIA SCTIE/MS N° 22, DE 28 DE MAIO DE 2021
Torna publica a decisao de incorporar 0 mepolizumabe para o tratamento de pacientes com asma eosinofilica grave refrataria, conforme
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), e ndo incorporar o benralizumabe para o tratamento de pacientes com asma
eosinofilica grave refrataria, no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2021/20210602_portaria_22.pdf >. Acesso em: 28 out. 2021.

4 Ministério da Sadde. Conitec. Relatdrio de Recomendago - Benralizumabe e mepolizumabe no tratamento da asma eosinofilica grave
refratéria em pacientes com idade de 18 anos ou mais. Maio/2021. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210602_relatorio_613_benralizumabe_mepolizumabe_asma_grave_p_22.pdf. Acessado em: 28 out. 2022.
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6. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do PCDT supracitado, 0s seguintes
medicamentos: Budesonida 200mcg (capsula inalante); Formoterol 12mcg (capsula inalante);
Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (p6 inalante e cépsula inalante) e Formoterol 12mcg +
Budesonida 400mcg (capsula inalante).

7. Ja a Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, disponibiliza, no &mbito da
atencdo basica, conforme relagdo municipal de medicamentos essenciais (REMUME-Rio 2018) os
seguintes medicamentos: Dipropionato de Beclometasona 50mcg (aerossol bucal), 200mcg (spray
oral) e 50mcg (spray nasal), Salbutamol 100mcg (aerosol), Prednisona 5mg e 20mg (comprimido)
e Prednisolona 3mg/mL (solug&o oral).

8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo_estd cadastrada no CEAF para recebimento dos
medicamentos ofertados pelo SUS pelo CEAF. Porém, conforme relatos médicos (Evento 1,
ANEXO?2, Pégina 10), as opg¢des existentes no SUS foram usadas e ndo foram eficazes, sendo
informado (Evento 1, ANEXQO?2, Pagina 13) que a Autora ja fez uso dos medicamentos ofertados
pelo SUS, a saber Formoterol + Budesonida, Beclometasona, Budesonida, Salbutamol e
Prednisona, permanecendo, apesar do tratamento “com sibilos diarios, sinusite cronica e crises de
dispneia”, ou seja, com a doenga ativa. Dessa forma, os medicamentos fornecidos para asma
pela SES/RJ no momento néo se aplicam ao caso da Autora (auséncia de resposta).

9. Quanto ao despacho judicial (Evento 4, DESPADEC1, Pagina 1) relativo ao uso do
Mepolizumabe, medicamento incorporado ao SUS, conforme Portaria SCTIE/MS N° 22, de 28 de
maio de 2021 (descrito no item 3 dessa conclusdo), elucida-se que embora ndo tenha sido
mencionado seu uso pela Autora nos documentos médicos ao longo do processo, tal medicamento
ainda ndo esté sendo fornecido pela SES/RJ (responsavel pelo fornecimento, conforme Relagdo
Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME 2022), mesmo ja findado o prazo para efetivar a
oferta no SUS (180 dias, a partir da data de publicacéo e incorporagdo no SUS, conforme Decreto
n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011).

10. De acordo com as informac@es da Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos do Estado do Rio de Janeiro, o0 Mepolizumabe e Omalizumabe estdo em
fase de aquisicdo, ndo havendo ainda estogue dos medicamentos para a dispensacdo. Dessa
forma, tais medicamentos, até 0 momento, ndo sdo fornecidos por vias administrativas.

11. Por fim, no que concerne ao valor de medicamento pleiteado, elucida-se que para
um medicamento ser comercializado no Brasil, é preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

12. De acordo com publicacdo da CMEDS®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
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 Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

5 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 27 out. 2022.

® BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas. Prego fabrica (PF) e prego
méaximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 27 out. 2022.
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13. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED, no ICMS 20%, tem-se’: preco de fabrica (PF) e preco maximo de venda ao governo
(PMVG) do Benralizumabe 30mg/mL correspondente a, respectivamente, R$ 14.609,84 e R$
11.464,34.

E o parecer.

A 232 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec&o Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI ALINE PEREIRA DA
Farmacéutica Sl L\A/A.
CRF-RJ 12.112 Farmacéutica
Matricula; 72.991 CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4
FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

" BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_10_v1.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMID
ADE_PMVG_2022_10_v1.pdf>. Acesso em: 28 out. 2022.
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