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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 0585/2019

Vitoria, 11 de Abril de 2019

Processo N° [
impetrado por | ENEEE.

O presente Parecer Técnico visa atender solicitacdo de informacGes técnicas da Vara Unica de
Santa Teresa — MM. Juiz de Direito Dr. Alcemir dos Santos Pimentel — sobre o medicamento

Foraseq® (formoterol + budesonida 400/12mcg).

I — RELATORIO

1. De acordo com a Peticao Inicial e lo Requerente é idoso, portador de doenca grave,
doenca pulmonar obstrutiva cronica sendo necessario fazer uso do medicamento

Foraseq® (formoterol + budesonida 400/12mcg).

2. As fls. 15 consta laudo médico com informacdo de que o paciente apresenta quadro
clinico compativel com DPOC — Doenca pulmonar croénica e bom controle e
estabilizacao da doenca com o uso de Foraseq 400/12mcg 2x ao dia, sem crises desde

09 de novembro de 2017 Gltima crise de forte intensidade.

3. As fls. 16 consta receituario emitido 5/11/2018, com prescricio do medicamento

Foraseq® (formoterol + budesonida 400/12mcg).

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Considerando o disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as

prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores
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federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).

. Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Sadade, publicado pela Portaria GM/MS n° 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente
teve a sua denominacdo modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

. A Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satide, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estao definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispboe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satde (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

. A dispensacdo dos medicamentos do CEAF ¢é realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Satide que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnéstico de cada doenga, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacdo de resultados, e a racionalizacao da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.
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DA PATOLOGIA

1.

2.

Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC): a sigla DPOC denomina um
grupo de entidades nosologicas respiratérias que acarretam obstrucao cronica ao fluxo
aéreo de carater fixo ou parcialmente reversivel, tendo como alteracgoes
fisiopatologicas de base, graus variaveis de bronquite cronica e enfisema pulmonar.
Sob o topico de DPOC nao se enquadram pacientes portadores de: bronquiectasias
difusas, sequelas de tuberculose, asma, bronquiolites, pneumoconioses ou outras

doencas parenquimatosas pulmonares.

A DPOC ¢ prevenivel e tratavel, e se caracteriza pela presenca de obstrugao cronica do
fluxo aéreo, que nao é totalmente reversivel. A obstrucao do fluxo aéreo é geralmente
progressiva e estd associada a uma resposta inflamatéria anormal dos pulmoes a
inalacdo de particulas ou gases tOxicos, causada primariamente pelo tabagismo. A
DPOC além de comprometer os pulmoOes provoca consequéncias sistémicas

significativas.

TRATAMENTO

1.

2.

Embora nao tenha cura, essa doenca pode ser controlada por um diagnostico
adequado, terapia medicamentosa incluindo imunizacao contra gripe e pneumonia,

reabilitacdo e, quando necessario, oxigénio domiciliar.

Atualmente, recomenda-se que o manejo dos pacientes deve ser baseado na gravidade
e estado de controle da doenca (estadiamento da doenca). Assim, o tratamento da

DPOC pode ser visualizado no quadro abaixo:

Estagio da DPOC Tratamento recomendado

Estagio I e II (DPOC|Sintomas eventuais: B2 agonista de curta acdo. Nao havendo

leve ou moderada) melhora, associar anticolinérgico de curta acao.

Sintomas persistentes: B2 agonista de longa acao (formoterol ou
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salmeterol)

Estagio III  (DPOC|Sintomas eventuais: B2 agonista de curta acdo ou anticolinérgico de
grave) curta acao, isolados ou associados.
Sintomas persistentes: B2 agonista de longa acao (formoterol ou

salmeterol)

Estagio IV (DPOC muito | B2 agonista de longa acao (formoterol ou salmeterol)

grave)

3. Quando persistirem os sintomas nos estadios III e IV, deve-se associar Brometo de

Tiotropio por até 9o dias. Apos este periodo, se o paciente estiver estavel, deve-se
suspender o B2 agonista de longa acdo e observar por mais 90 dias. Caso o paciente
esteja estavel, deve-se manter somente o Tiotropio. Entretanto, se o paciente piorar,
deve-se retornar com o B2 agonista de longa acdo. Nos casos em que os sintomas
persistirem apos a associacao do Tiotropio com o B2 agonista de longa acao, deve-se

associar xantina de longa acao (Teofilina).

Para pacientes que apresentarem VEF1 inferior a 50% do previsto apdés o
broncodilatador e tiveram 2 ou mais exacerbacoes importantes (com necessidade de
antibiotico e/ou corticoide sistémico) nos ultimos doze meses, deve-se associar

corticoide inalatoério (salmeterol + fluticasona).

DO PLEITO

1.

Foraseq® (formoterol + budesonida 400/12mcg): é uma associacdo entre um
B2 agonista de longa acao (formoterol) e um corticoide (budesonida). O formoterol é
um potente agonista seletivo beta 2-adrenérgico de longa duragao, exercendo efeito
broncodilatador de inicio rapido. J& a budesonida, ¢ um glicocorticoide nao-
halogenado, possui atividade anti-inflamatéria, antiproliferativa e imunossupressora.
Possui a capacidade de suprimir a inflamacao e a hiper-responsividade bronquica em
asmaticos. Apresenta uma alta poténcia anti-inflamatoéria local e baixa atividade

sistémica.
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III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

A associacdo medicamentosa Formoterol + Budesonida (principios ativos do
produto de marca especifica Foraseq®) estd padronizada na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), sendo disponibilizada pelas Farmacias Cida-
das Estaduais aos pacientes portadores da ASMA e DPOC, de acordo com o Proto-
colo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satide (Portaria n° 1.317, de 25

de novembro de 2013).

Ressaltamos que, para o paciente receber gratuitamente os medicamentos, hi a neces-
sidade de que a prescricao dos medicamentos seja realizada mediante a Denominacao
Comum Brasileira (DCB), que faz referéncia ao principio ativo do medicamento,
diferente da prescricao do caso em tela, que se apresenta com o chamado “nome fanta-
sia”, como “Foraseq®”, que se refere a especialidade farmacéutica produzida por in-
dustria farmacéutica especifica e, por isso, fere o principio da aquisicao por parte da
rede publica, de medicamentos sem a delimitacao de marca especifica (Lei de Li-

citagoes n° 8666/93).

3. Ademais destacamos que, para avaliacao da real necessidade de uso desse medicamen-

to e dos demais padronizados pela equipe técnica do estado, se faz necessaria a apre-
sentacao de alguns documentos, dentre eles, laudo médico e o resultado do exame de
espirometria. Ressalta-se que nao consta nos autos, nenhum comprovante de que o pa-
ciente possui processo administrativo aberto junto a Farmécia Cidada Estadual através

da AMA do Municipio e que teve o seu pedido negado.

4. A Secretaria de Estado da Saude disponibiliza, no Centro Regional de Especialidades

Metropolitano (CRE), profissionais especialistas que avaliam todos os pacientes com
prescricao de medicamentos para tratamento da DPOC, baseando-se nos critérios defi-

nidos no Protocolo supracitado.
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5. Assim, entende-se que, em virtude da auséncia de exames e laudo médico
detalhado anexados aos autos, nao é possivel inferir se o paciente em tela se en-

quadra nos critérios de diagnostico de DPOC e o grau de acometimento.

6. Por fim considerando que nao consta anexado aos autos documento compro-
batério de solicitacao administrativa prévia, tampouco negativa de forne-

cimento por parte do ente federado, este Nicleo entende que_com base apenas

nos documentos anexados aos autos, nao ficou tecnicamente justificada a disponibili-

zacao do medicamento ora pleiteado, por esfera diferente da administrativa.
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