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

PARECER TECNICO/SES/SJINATJUS-FEDERAL N° 0394/2019

Rio de Janeiro, 08 de maio de 2019.

Processo n° 5017924-03.2019.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Gabapentina 300mg.

| — RELATORIO

1. Para elaboragéo deste Parecer foram considerados os documentos médicos
datados e mais recentes acostados ao processo (Evento 1_ANEXO2, pag. 2), (Evento
1_ANEXO4, péag. 6), (Evento 1_ANEXOS, pags. 6 e 11)e(Evento 12_ANEXO2, pag. 2).

2. De acordo com documentos do Hospital S&o Francisco na Providéncia de Deus
e formuldrio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Evento 1_ANEXO2,
pag. 2), (Evento 1_ANEXO4, pag. 6), (Evento 1_ANEXOS5, pags. 6 e 11) e (Evento
12_ANEXO2, pag. 2) emitidos em 16 de maio e 29 de agosto de 2018 e 19 de fevereiro e 06
de margo de 2019, pelo médico| (CREMERJ[ ] o
Autor, 68 anos, foi submetido a transplante hepatico com doador falecido devido & cirrose pelo
virus da hepatite C crénica. Transplante realizado em 18/03/2004, Apresenta dor neuropatica
intercostal esquerda alodinea. Em dezembro de 2012 apresentou herpes zoster tendo evoluido
com neuralgia pés-herpética. Segue em uso regular de Gabapentina 300mg (90
comprimidos/més), totalizando 03 caixas. Foram citadas as seguintes Classificagbes
Internacionais de Doengas (CID-10). G53.0 - Nevralgia poés-zoster e Z94.4 — Figado
transplantado e G40.1 - Epilepsia e sindromes epilépticas sintomaticas definidas por sua
localizagéo (focal) (parcial) com crises parciais simples, e prescrito, 0 medicamento:

e Gabapentina 300mg — tomar 01 comprimido de 8/8 horas.

1— ANALISE
DA LEGISLAGAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Polltica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente; na Portaria de Consolldagéo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n°
702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagéo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
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3. A Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de
execugéo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SuUS.

4. A Deliberagéo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execugao do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugéo 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 Basico e Hospitalar, a saber, Relag&o Municipal
de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em
consonancia com as legislagées supramencionadas.

7. O medicamento Gabapentina 300mg esta sujeito a controle especial, de acordo
com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n° 277,
de 16 de abril de 2019. Portanto, a dispensagdo destes esta condicionada a apresentagéo de
receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

14 A dor & conceituada como uma expenéncna sensorial e emocional
desagradavel e descrita em termos de lesdes teciduais reais ou potenciais. A dor € sempre
subjetiva e cada individuo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor
aguda ou crénica, de um modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteragoes
nos padrées de sono, apetite e libido, manifestagées de irritabilidade, alteragdes de energia,
diminuicdo da capamdade de concentragdo, restrigbes na capacidade para as atividades
familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com dor crénica, a persisténcia da dor
prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um dos critérios diagnoésticos
para pesquisa em dor crénica ndo oncolbgica, precomzado Pela taxonomia da “International
Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de seis meses'.

2. A dor neuropdtica surge quando os nervos sofrem uma les&o. Esse tipo de
dor é diferente da sensacdo de dor que surge quando tecidos sdo lesionados (por exemplo
devido a uma queda, um corte ou artrite no joelho) e que chega ao cérebro através de
estimulos transmitidos por nervos saudaveis. A dor neuropatica & geralmente tratada com
remédios diferentes daqueles utilizados para tratar a dor decorrente de lesées nos tecidos
(analgésicos). Os remédios geralmente utilizados para o tratamento da depressdo ou da
epilepsia podem ser eficazes em algumas pessoas com dor neuropatica. Um destes remédios

'KRELING, Maria Clara Giorio Dutra; CRUZ, Dina de Almeira Lopes Monteiro da; PIMENTA, Cibele Andrucioli'de
Mattos. Prevaléncia de dor crénica em adultos. Rev, bras. enferm., Brasilia, v. 59, n. 4, p. 509-5613, Aug. 2006 .
Disponivel em: < http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid= 80034-
71672006000400007&Ing=en&nrm=iso&ting=pt>. Acesso em: 08 mai. 2019.
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€ a Gabapentina. Definimos que a pessoa teve ‘um bom resultado” quando ela obteve um bom
alivioda dore consegunu continuar o tratamento sem ter que parar devido aos efeitos colaterais
da medlcagéo

3. A neuralgia poés-herpética (NPH) € caracterizada por dor neuropatica
croénica com persisténcia minima de um més no trajeto do nervo afetado e que se inicia entre
um e seis meses apds a cura das erupgdes cutaneas, podendo durar anos. A incidéncia de
NPH varia entre 10% e 20% em adultos imunocompetentes. Ndo ha predominéncia em relagéo
ao sexo. A idade é um preditor importante para NPH, pois a prevaléncia aumenta
acentuadamente com a idade. A dor pode ser dividida em trés fases distintas: fase aguda,
subaguda e cronica. A fase aguda é definida como a dor que se instala dentro de 30 dias apos
o inicio das erupgdes cutaneas. A fase subaguda caracteriza-se pela dor que persiste além da
fase aguda, mas que resolve antes do diagnéstico de NPH ser feito. A terceira fase € a
chamada de NPH propriamente dita, com a dor persistindo por 120 dias ou mais apds o
exantema. O tratamento deve ser feito com farmacos para o controle e allvio da dor. Os
farmacos de primeira linha para o tratamento da NPH sdo os anticonvulsivantes (Gabapentina
e Pregabalina) e os antidepressivos friclclicos (principalmente Amitriptilina). Os opioides séo
classificados como analgésicos de segunda linha e também podem ser utilizado®.

4, O transplante & um procedimento cirlirgico que consiste na transferéncia de
um 6rgéo (coragéo, pulméo, rim, pancreas, figado) ou tecido (medula éssea, 0ssos, cérneas)
de um individuo para outro, a fim de compensar ou substituir uma fungdo perdida® O
transplante de figado € o procedimento mais complexo da cirurgia moderna. Seu sucesso
depende de uma completa infraestrutura hospitalar e de uma equipe multiprofissional altamente
treinada no procedimento e no acompanhamento de pacientes gravemente debilitados e ja
imunodeprimidos pela doenga causa do transplante5 Atualmente o transplante de figado e
um tratamento eficaz nas hepatopatias crénicas, e apresenta um indice de sobrevivéncia global
aos 3 anos ao redor de 80%. E, portanto, uma alternativa de tratamento indicado nos casos
terminais, onde a mortalidade com tratamentos conservadores pode atingir até 70% ao final de

12 meses®.

5. A epilepsia € uma doenga cerebral crénica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condicdo tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicolégicas e sociais e prejudica diretamente a
qualldade de vida do individuo afetado. A nova classificagdo das crises epilépticas manteve a
separagao entre crises epilépticas de manifestagdes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O
termo ‘“parcial” foi substituldo por “focal”; a percepgédo (consciéncia) passou a ser utilizada

*WIFFEN, P.J. et al. Gabapentina para dor neuropatica crénica em adultos. Disponivel em:
<https://www.cochrane.org/pt/CD007938/gabapentina-para-dor-neuropatica-cronica-em-adultos>. Acesso em: 08 mai.
2019.

SPORTELLA, Ana Virginia Tomaz; SOUZA, Liane Carvalho de Brito de; GOMES, Josenilia Maria Alves. Herpes-z6ster
e neuralgia pés-herpética. Rev. dor, S&o Paulo, v. 14, n. 3, p. 210-215, Sept. 2013. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_ arttext&pld-s1806 -00132013000300012>. Acesso em: 07 mai. 2019.
‘CASTRO, M.C.R. Manual de Transplante Renal. Associagdo Brasileira de Transplante de Orgéos. Disponivel em:<
http://www.abto.org.br/abtov03/Upload/file/Profissional_Manual/manual_transplante_rim.pdf>. Acesso em: 08 mai.
2019.

*MIES, S.Transplante de figado. Revista da Associagdo Médica Brasileira, v.44, n.2, S&o Paulo, 1998. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=50104-42301998000200011"&script=sci_arttext>.

Acesso em: 08 mai. 2019.

SCASTRO-E-SILVA JR, Orlando de et al . Transplante de flgado: indicagéo e sobrevida. Acta Cir. Bras., S&o Paulo, v.
17, supl. 3, p. 83-91, 2002. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-
86502002000900018>. Acesso em: 08 mai. 2019.
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e

como um classificador das crises focais; os termos “discognitivo”, “parcial simples”, “parcial
complexo”, “psiquico” e “secundariamente generalizado", da classificagédo anterior, foram
eliminados; foram incluidos novos tipos de crises focais (automatismos, parada
comportamental, hipercinética, autonémica, cognitiva e emocional); foi decidido que as crises
aténicas, clénicas, espasmos epilépticos, miocldnicas e ténicas podem ter origem tanto focal
como generalizada; crises secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais
com evolugdo para crise tonico-clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises
generalizadas (m|oclon|as palpebrais, auséncia mioclénica, mioclénico-atbnica, e mioclénico-
témco-cwmca)

DO PLEITO

1. A Gabapentina € um medicamento anticonvulsivante que se liga com alta
afinidade a subunidade 025 (alfa-2-delta) dos canais de calcio voltagem- dependentes
propondo-se que a ligagéo a subunidade a2d esteja envolvida nos efeitos antlconvulswantes da
gabapentina. Esta indicada para o tratamento de Epilepsia e da Dor neuropatica®

Ill - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medlcamento pleiteado Gabapentina 300mg possui
indicacao clinica que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete o
Autor — dor neuropatica e epilepsia conforme consta em documentos médicos (Evento
1_ANEXO4, pag. 6), (Evento 1_ANEXOS5, pags. 6 e 11).

2. No que tange a dlsponlblllzagao através do SUS do medicamento pleiteado,
insta mencionar que: Gabapentina 300mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), conforme a Portaria SAS/MS n° 1.083, de 02 de outubro de 2012
(Retificada em 27 de novembro de 2015), que dlspée sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o manejo da dor crénica’ e Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de
21 de junho de 2018, que dispde sobre o PCDT para Epllepsm e ainda conforme o disposto
nas Portarias de Consolidagéo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem
as normas de financiamento e de execug¢do do CEAF no ambito do SUS.

3. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME), da SES/RJ, verificou-se que o Autor estad cadastrado no CEAF

apenas para o recebimento dos medicamentos Micofenolato de Sédio 360mg (comprimido) e
Sirolimo 1mg (dragea), tendo efetuado Ultima retirada em 12 de dezembro de 2018, no Polo
RioFarmes.

4. Para ter acesso ao medicamento Gabapentina 300mg, estando o Autor dentro
dos critérios para a dispensacdo do mesmo; e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de

"BRASIL. Ministério da Salide. Secretaria de Atengédo a Satide. Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018.
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepsia.pdf>. Acesso em: 08 mai. 2018.

®Bula do medicamento Gabapentina por Sandoz do Brasil IndUstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3733752019&pldAnexo=11140544>,
Acesso em: 08 mai. 2019.

*MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Dor Crénica. Portaria SAS/MS n° 1.083, de 02
de outubro de 2012. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf>. Acesso: 29 abr. 2019.
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Consolidag&o n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, o Autor devera atualizar cadastro
junto & CEAF, através do comparecimento a RioFarmes Praga Xl - Rua Jilio do Carmo 175,
Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munido da seguinte documentagéo: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certidédo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagéo, Avaliagéo
e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida ha menos de 60 dias. Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de
Solicitagdo que devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengédo expressa do
diagndstico, 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 perfodo de tratamento), emitido ha menos de 60 dias
e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de incluséo do PCDT.

5. Acrescenta-se que em contato eletrdnico (e-mail) com a Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE), da SES/RJ, em 08 de maio de
2019, foi informado que o estoque do medicamento Gabapentina 300mg, encontra-se
atualmente desabastecido.

6. Todavia, a SES/RJ, no CEAF/RJ, disponibiliza, também, Gabapentina 400mg,
que esta com estogue reqular, para a doenga do Autor. Logo, caso o médico assistente
julgue possivel o ajuste posolégico, para ter acesso a alternativa terapéutica Gabapentina
400mg, o Requerente devera proceder conforme orientado no item 4 desta Conclusao.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER
ZAMBONI
Nutricionista
CRN4: 01100421

LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO
SORIANO
Medica
CRM- RJ 52.85062-4

MARCIA LU;IA TRINDADE

MARQUES
Farmacéutica
CRF-RJ 13615
ID 5.004.792-2

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