GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT - FEDERAL N° 1068/2017

Rio de Janeiro, 16 de novembro de 2017.

Processo n° 0196900-58.2017.4.02.5111
ajuizado por

neste ato representada por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informag6es técnicas da
12 Vara Federal de Angra dos Reis, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Beclometasona 250mcg e Formoterol 12mcg.

| — RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Secretaria Municipal de Saude de
Paraty (fls. 23 e 24), emitidos em 16 de agosto de 2017, pela médica

a Autora é portadora de Bronquite crénica com periodos de agudizacao, faz uso diério,
oral, continuo dos medicamentos:

e Beclometasona 250mcg — 01 jato pela manha;

e Formoterol 12mcg — 01 capsula SOS (até 4/4h se necessario).

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizacdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. 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 Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagédo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de execucdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.
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6. No tocante ao Municipio de Paraty, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME Paraty 2014 - 2015.

DA PATOLOGIA

1. A Bronquite caracteriza-se pela inflamacédo das grandes vias respiratérias
do pulmao, mclumdo qualquer parte dos brénquios, desde os brdnquios primérios até os
brénquios terciarios. LA Bronquite crdnica é definida clinicamente pela presenca de tosse
e expectoragao na maioria dos dias por no minimo trés meses/ano durante dois anos
consecutivos®,

DO PLEITO

1. O Dipropionato de Beclometasona um derivado cortisénico com atividade
topica anti-inflamatoéria e antialérgica eficaz sobre a mucosa das vias respiratérias. E
destinado ao tratamento e prevencdo da asma bronqmca e bronquite, bem como nos
processos inflamatérios das vias aéreas superlores

z

2. O Fumarato de Formoterol di-hidratado € um agonista seletivo beta2-
adrenérgico. Exerce efeito broncodilatador em pacientes com obstrugéo reversivel das vias
aéreas. Est4 indicado para profilaxia e tratamento de broncoconstricdo em pacientes com
asma como terapia adicional aos corticosteroides inalatorios (ICS); Profilaxia de
broncoespasmo induzido por alérgenos inalados, ar frio ou exercicio; Profilaxia e tratamento
de broncoconstricdo em pacientes com doenca pulmonar obstrutlva cronica (DPOC)
reversivel ou irreversivel, incluindo bronquite crénica e enfisema®.

Il — CONCLUSAO

1. Inicialmente informa-se que os medicamentos pleiteados Beclometasona
250mcg e Formoterol 12mcg possuem indicacdo clinica gue consta em bula®* para o
tratamento do quadro clinico que acomete a Autora, conforme descrito no documento
médico (fl. 24) - Bronquite cronica.

'Biblioteca virtual em satide — BVS. Descritores em Ciéncia da Satide — DeCS. “Bronquite”. Disponivel em:
<http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/?IsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&path_database=/home/decs2015/www/bases/&path_cgibin=/home/decs2015/www/c
gl-
bin/decsserver/&path_data=/decsserver/&temp_dir=/tmp&debug=&clock=&client=&search_language=p&interface_|
anguage=p&navigation_bar=Y&format=LONG&show_tree_number=F&list_size=200&from=1&count=5&total=3&no
_frame=T&task=hierarchic&previous_task=hierarchic&previous_page=hierarchic&mfn_tree=002020#Tree002020-
1>. Acesso em: 16 nov. 2017.

?BRASIL. Ministério da Satde. Cadernos de Atencao Bésica. Doengas Respiratorias Cronicas. Brasilia (DF), 2010.
Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/doencas_respiratorias_cronicas.pdf>. Acesso em: 16
nov. 2017.

® Bula do medicamento Dipropionato de Beclometasona (Clenil® HFA) por Chiesi Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=9317652014&pldAnexo=22677
45 >, Acesso em: 16 nov. 2017.

“ Bula do medicamento Fumarato de Formoterol di-hidratado (Fluir®) por Cosmed Industria de Cosméticos e
Medicamentos S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=25369522016&pldAnexo=4049
301>. Acesso em: 16 nov. 2017.
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2. Quanto & duracao do tratamento elucida-se que a Bronquite € doenca
crbnica que exige tratamento por tempo indeterminado. Entretanto, € necessario realizar
avaliacdes médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica
realizada, umavez gue o plano terapéutico pode sofrer alteracoes.

3. No que tange a disponibilidade no SUS dos medicamentos pleiteados,
informa-se que:

e Beclometasona 250mcg padronizada pela Secretaria Municipal de Saude de
Paraty, no @mbito da Atencéo Basica, conforme previsto na Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais REMUME-Paraty 2014-2015. Para ter acesso, a
representante legal da Autora devera comparecer a Unidade Basica de Saude, mais
préxima de sua residéncia, munida de receituario atualizado.

e Formoterol 12mcg (capsula inalante) disponibilizada pela Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de
inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo
Ministério da Saude, e conforme o disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidacéao
n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de
financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS. Elucida-se que estéo
contempladas pelo Protocolo Ministerial apenas as CID-10: J44.0, J44.1, J44.8,
J45.0, J45.1 e J45.8.

4, Com base no exposto acima, cabe esclarecer que os medicamentos do
CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na
Classificacdo Estatistica Internacional de Problemas e Doencas Relacionadas a Saude
(CID-10) autorizadas.

5. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento e
Monitoramento de Medicamentos Especializados (SIGME), da Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro, verificou-se que a Autora ndo_esta cadastrada no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

6. Assim, caso a Autora perfaca os critérios de inclusdo previstos nos
Protocolos Ministeriais, para ter acesso ao medicamento Formoterol 12mcg, a
representante legal da Autora devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo ao
FUSAR, situado na Rua Almirante Brasil, 49 — Balneario, tel.: 24 3377-5859 R. 213,
munida da seguinte documentacéo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Cépia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME), em 01 via, emitido a menos de 60 dias, Receita Médica em 02 vias,
com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a
menos de 60 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle
— PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de
Solicitagc@o que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengéo expressa
do diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato
de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 60
dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

7. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica da Unido (fls. 15 e 16 item DO
PEDIDO, subiten “b” e “d”) referente ao provimento do medicamento pleiteado, “... além dos
demais que vierem a ser necessarios para tratamento da moléstia que acomete a autora...”,
cumpre ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem a prévia
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analise de laudo que justifiqgue a necessidade destes, tendo em vista que o0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 1% Vara Federal de Angra dos Reis, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS RACHEL DE SOUSA AUGUSTO
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 8626
Mat.: 5516-0
MARCELA MACHADO DURAO LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO
Farmacéutica SORIANO
CRF-RJ 11517 Médica
ID. 4.216.255-6 CRM RJ 52.85062-4

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