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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0113/2024.

Rio de Janeiro, 30 de janeiro de 2024.

Processo n° 5002612.11.2024.4.02.5101,
ajuizado por | |

representado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Furoato de Fluticasona 100mcg + Brometo de Umeclidinio 62,5mcg +
Trifenatato de Vilanterol 25mcg (Trelegy®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho (Evento 1_ANEXO?2, pags. 12 a 14), emitidos em 26 de janeiro e 22 de junho de 2023, pelo
médico | ] 0 Autor, 81 anos, portador de doenca
pulmonar obstrutiva croénica (DPOC), com histdria de dispneia aos minimos esforcos. Necessita
de associacdo de medicamentos que possuem agdes sinérgicas com objetivo de reduzir as
complicacBes da DPOC a longo prazo, evitar a perda da funcéo pulmonar, melhorar a qualidade de
vida, reduzir o risco de atendimentos de emergia, reducdo de hospitalizaces e do risco de morte.
Vem em uso continuo de Furoato de Fluticasona 100mcg + Brometo de Umeclidinio 62,5mcg +
Trifenatato de Vilanterol 25mcg (Trelegy®) — 1 vez ao dia, com 6tima resposta. Fez uso prévio de
Maleato de Indacaterol 110mcg + Brometo de Glicopirrdnio 50mcg (Ultibro®), mas apresentou
melhor resposta clinica com a terapéutica tripla estabelecida com o uso de Trelegy®. Foram
mencionadas as seguintes Classificagcbes Internacionais de Doengas (CID-10): J44 — Outras
doencas pulmonares obstrutivas cronicas e J43 - Enfisema.

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.

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 ambito do SUS.

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

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

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 Deliberagdo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS 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 Basico 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 doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) caracteriza-se por sinais e
sintomas respiratorios associados a obstrucdo cronica das vias aéreas inferiores, geralmente em
decorréncia de exposicdo inalatéria prolongada a material particulado ou gases irritantes. O
substrato fisiopatoldgico da DPOC envolve bronguite cronica e enfisema pulmonar, os quais
geralmente ocorrem de forma simultanea, com varidveis graus de comprometimento relativo num
mesmo individuo. Os principais sinais e sintomas séo tosse, dispneia, sibilancia e expectoragéo
cronicos. A DPOC esta associada a um quadro inflamatorio sistémico, com manifestagdes como
perda de peso e reducdo da massa muscular nas fases mais avangadas. Quanto a gravidade, a DPOC

é classificada em: estagio | — Leve; estagio Il — Moderada; estagio 11l — Grave e estagio IV — Muito
Gravel.

DO PLEITO

1. O Furoato de Fluticasona + Brometo de Umeclidinio + Trifenatato de

Vilanterol (Trelegy®) representam trés classes de medicamentos: um corticosteroide sintético, um
antagonista dos receptores muscarinicos de a¢do prolongada (também conhecido como LAMA ou
anticolinérgico) e um agonista seletivo do receptor beta2 de acdo prolongada (LABA),
respectivamente. Esta indicado para o tratamento de manutencdo de pacientes adultos com doenca
pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) moderada (e um historico documentado de >2 exacerbagdes
moderadas ou >1 exacerbag@o grave nos Ultimos 12 meses) ou DPOC grave a muito grave, que ndo
estejam adequadamente tratados com monoterapia ou terapia duplaZ.

!BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria conjunta N° 19, de 16 de novembro de 2021. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211123_portal_portaria_conjunta_19_pcdt_dpoc.pdf>. Acesso em: 30 jan. 2024.

2Bula do medicamento Furoato de Fluticasona + Brometo de Umeclidinio + Trifenatato de Vilanterol (Trelegy®) por GlaxoSmithKline
Brasil Ltda. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=TRELEGY>. Acesso em: 30 jan. 2024.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Furoato de Fluticasona 100mcg + Brometo de
Umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato de Vilanterol 25mcg (Trelegy®) de acordo com bula?
aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), possui indicacdo para 0
tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor — doenga pulmonar obstrutiva cronica,
conforme relato médico.

2. No que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado no ambito do SUS,
insta mencionar que Furoato de Fluticasona 100mcg + Brometo de Umeclidinio 62,5mcg +
Trifenatato de Vilanterol 25mcg (Trelegy®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Para o tratamento da DPOC, o Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta
N° 19, de 16 de novembro de 2021, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica’. Por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Budesonida 200mcg (capsula
inalante); Formoterol 12mcg (capsula inalante); Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (po
inalante e capsula inalante), Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (cépsula inalante), Brometo
de Tiotropio monoidratado 2,5mcg + Cloridrato de Olodaterol 2,5mcg (solucédo para inalagéo),
Brometo de Umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato de Vilanterol 25mcg (p6 inalante).

4. No ambito da Atencdo Bésica, a Secretaria Municipal do Rio de Janeiro, conforme
relagdo municipal de medicamentos (REMUME-Rio) disponibiliza: Salbutamol 100mcg, Brometo
de Ipratropio solucdo de nebulizacdo 0,25mg/mL, Bromidrato de Fenoterol 5mg/ml, Prednisona
5mg e 20mg, Prednisolona 3mg/mL.

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento de medicamentos.

6. Deste modo, recomenda-se que 0 médico assistente avalie o tratamento do Autor
com base nas recomendagdes do protocolo clinico supracitado e com o0s medicamentos
disponibilizados.

7. Em caso positivo de possibilidade, para o acesso aos medicamentos estando o
Autor dentro dos critérios para dispensacdo do protocolo supracitado, e ainda cumprindo o disposto
nas Portarias de Consolida¢do n° 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS, a
representante legal deverd efetuar cadastro junto ao CEAF comparecendo a Rio Farmes -
Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado
do metrd da Praca Onze), de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/
98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535, munida da seguinte documentagdo: Documentos pessoais:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos:
Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo home
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

8. Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico,
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tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

9. Para 0 acesso aos medicamentos disponibilizados no ambito da Atencdo Baésica,
apos autorizacdo medica, a representante legal do Autor portando receituario atualizado, devera
comparecer a Unidade Bésica de Saude mais préxima de sua residéncia a fim de receber
informacdes quanto ao fornecimento destes.

10. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), e Furoato de Fluticasona + Brometo de Umeclidinio + Trifenatato de
Vilanterol atualmente encontra-se em_analise pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de pacientes com Doenca Pulmonar Obstrutiva
Crénica (DPOC) grave a muito grave (GOLD 3 e 4) com perfil exacerbador e sintomatico (Grupo
D)3.

11. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

12. De acordo com publicacdo da CMED?®, o Prego 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 Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

13. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Furoato de Fluticasona 100mcg + Brometo de Umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato
de Vilanterol 25mcg (Trelegy®) com 30 doses possui preco de fabrica R$ 323,97e o preco méaximo
de venda ao governo R$ 254,22, para o ICMS de 20%"3.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutico
CRF-R] 14680 CRF-R] 9714
ID. 4459192-6 FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4391185-4

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

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
30 jan. 2024.

“BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 30 jan.
2024.

SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20240103_180512786.pdf >. Acesso em: 30 jan. 2024.
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