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RESPOSTA RAPIDA 252/2014

Assunto: Formoterol e Budesonida

SOLICITANTE | Dra Herilene de Oliveira Andrade
Juiza de Direito da Comarca de Itapecerica

NUMERO DO

PROCESSO | 0335.14.1062-0
DATA 15/05/2014

Solicito parecer acerca do(s) insumo(s) em uso pela parte autora quanto ao fornecimento e
substituibilidade, no prazo de quarenta e oito horas, conforme documentos médicos que
seguem anexo.

SOUClTACAO Atenciosamente,

Herilene de Oliveira Andrade
Juiza de Direito
Comarca de Itapecerica

O medicamento é VANNAIR 6/200mcg (FORMOTEROL 6mcg/BUDESONIDA 200mcg), em
spray, 180 doses/més, uso continuo, 2 jatos de 8 em 8 horas.

Segundo relatdério médico,” a paciente A.M.R., portadora de paralisia cerebral, tem
historia de asma desde a infancia e indicagdo para manter uso continuo e regular de
formoterol/budesonida. “




RESPOSTA

Consideracdes sobre a doenca e seu tratamento

A asma é uma doenca inflamatéria crénica, caracterizada por hiper-responsividade das vias
aéreas inferiores e por limitacdo variavel ao fluxo aéreo, reversivel espontaneamente ou com
tratamento. E uma condigdo multifatorial determinada pela interacéo de fatores genéticos e
ambientais.

O tratamento da asma é baseado em trés tipos de abordagens: acdo educativa, cuidados
ambientais e tratamento farmacoldgico.

Deve-se instituir o tratamento de acordo com a classificacdo de gravidade, utilizando-se a
menor dose que possa controlar os sintomas.

As medicacbes para asma podem ser classificadas em duas categorias: para controle e
prevencdo das exacerbacOes e outras manifestacbes da doenca (dispneia e tosse aos
esforcos fisicos, despertares e tosse noturnos) e aquelas para alivio das exacerbagfes. As
vias de administracdo podem ser oral, inalatéria ou parenteral. Deve-se sempre dar
preferéncia a via inalatéria devido & menor absor¢éo sistémica, maior eficacia e menor taxa
de efeitos colaterais.

Os corticoides inalatérios sdo os principais medicamentos para controle da asma e os beta-
agonistas de acao rapida associados aos corticoides sistémicos sdo os mais efetivos para o
alivio das crises, tanto em criancas quanto em adultos de qualquer idade.

O Ministério da Saude, através da Portaria N° 709, de 17 de Dezembro de 2010, Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento da asma, regulamenta e disciplina todas as
acOoes de diagnostico e tratamento da asma, apontando inclusive fluxogramas de

competéncia e hierarquizac&o do tratamento dentro do Sistema Unico de Sadde.

O Protocolo contempla os seguintes medicamentos (entre outros):

CORTICOSTEROIDES INALATORIOS (Cl)

As faixas de doses diarias por farmaco estdo apresentadas no Protocolo. No tratamento
inicial da asma persistente leve a moderada, doses médias a altas devem ser empregadas,
podendo budesonida ser administrada em dose Unica diaria na asma leve. No tratamento
inicial da asma persistente grave, especialmente se h& evidéncia de intensa
responsividade bronquica, recomendam-se doses médias a altas de corticosteroide
inalatério, sendo em adultos o equivalente ou superior a 800-1.200 mcg /dia de budesonida
e, em menores de 12 anos, a metade dessa dose. Todos os farmacos devem ser usados ao

menos duas vezes ao dia ha asma moderada e grave.

BETA-2-AGONISTAS ADRENERGICOS DE LONGA ACAO (B2LA)
Formoterol esta disponivel como p6 inalante isolado ou em associacdo (budesonida ou
beclometasona). A dose padrdo do formoterol é 12-24 mcg, 2 vezes ao dia.

N&o se recomenda o tratamento continuo da asma persistente com beta-2-agonistas de




longa acéo isolados, isto €, sem corticoterapia inalatéria associada.

Considera¢des sobre a dispensacdo dos medicamentos:

O médico de familia e as equipes das unidades de salde devem acompanhar todos os
pacientes com asma, incluindo aqueles persistentes graves e de dificil controle. Devem
garantir a adesdo terapéutica, correta utilizacdo da técnica inalatéria, controle ambiental,
evitando o tabagismo ativo e passivo. Uma vez esgotadas as possibilidades do tratamento
baseado nas etapas anteriores sem sucesso terapéutico, devem encaminhar o paciente ao
centro de referéncia para acompanhamento conjunto.

Em Minas Gerais, os medicamentos solicitados estdo disponiveis para tratamento de asma
grave através do Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica/ Medicamentos
de Alto Custo."

A montagem de Processo de Solicitacdo de Medicamentos Alto Custo/Componente
Especializado é etapa primordial para obtencdo dos medicamentos do programa, conforme
os PCDT e legislagé&o vigente.

Os processos sdo montados nas farmacias das Geréncias Regionais de Saude (GRS) do
estado e encaminhados a DMAC/SAF para avaliacdo e parecer técnico dos médicos
analistas designados pela SES-MG. Os pacientes com processos autorizados (deferidos)
séo incluidos no Programa e passam a receber os medicamentos na farmacia da respectiva
GRS.

Os processos ndo autorizados (indeferidos) sdo devolvidos a GRS, que é responsavel por
informar aos usuéarios o motivo do indeferimento.

A relagdo de documentos necessarios para a abertura de processos e outras informacdes
referentes ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica estdo disponiveis nas

GRS e também no site da SES MG, pelo endereco: http://www.saude.mg.gov.br.

Contato:

Diretoria de Medicamentos de Alto Custo
- Tel.: (31) 3915-9845

- e-mail: dmac@saude.mg.gov.br

Conclusao

A associacdo budesonida e formoterol tem indicacdo para o caso em questéo e consta da

! O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica/ Medicamentos de Alto Custo é

regulamentado pelas Portarias MS n°® 2.981/2009, n° 3439/2010 e por suas atualiza¢cbes, que

definem a lista de medicamentos disponibilizados, suas apresentacdes e a Classificacdo

Internacional de Doencgas (CID-10) para as quais o fornecimento dos medicamentos é

autorizado.



http://www.saude.mg.gov.br/
mailto:dmac@saude.mg.gov.br

Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename. E disponibilizado no estado de
Minas Gerais por meio do Componente Especializado da Assiténcia Farmacéutica/

Medicamentos de Alto Custo.
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