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

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0489/2019
Rio de Janeiro, 29 de maio de 2019,

Processo n® 5003506-57.2019.4.02.5102,

aFuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagbes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Niterdi, da Se¢do Judicidria do Ric de Janeiro, quanto aos
medicamentos Pregabalina 150mg e Cloridrato de Tramadol.

~ RELATORIO

De acordo com documentos do Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia
(Evanto 1 ANEXO2 pags. 4 a_q emitidos em 28 de margo de 2019 e ndo datados, pelos

médicos| (CREMERJ[ ), [(CREMERJ
) el | (CREMERJ I) 0 Autor apresenta dor
neuropatica apés lesdo total do plexo braquial a esquerda, por acidente (atropelamento) em

1993, com atendimento Inicial no Hospital Pedro |l e cirugia. Fez fisiote resen iora
progressiva da dor. Em 26 de margo de 2019 compareceu ao Servigo de CIInica da Dor para
prescrigdo medicamentosa e orientagdes. Foram prescritos os seguintes medicamentos:

« Pregabalina 75mg — 2 capsulas de 8/8h;

« Cloridrato de Tramadol — 2 capsulas de 6/6h;

+« Gabapentina 300mg — 2 capsulas de 8/8h,

« Ciclobenzaprina 5mg — 1 comprimido/ dia.

Foi informada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): S$14.3 -
Traumatismo do plexo braquial.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estfio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag@o 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 Consolidagéo n® 8/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 organizagac em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES



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

3. A Portaria de Consolidagé@o 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
execucdo dos Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS.

4. A Deliberagao 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
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n°® 5743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) ne ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro,

6. No tocante ao Municipio de Niteri, em conson&ncia com as legislagbes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de madicamentos. a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niterél") através da Portaria n® 290/2012, publicada no
dia 01 de dezembro de 2012, no Didrio Oficial da Prefeitura da Cidade de Niteroi,
disponibilizou a lista dos farmacos em http://www.saude.niterol.rj.gov.br,

7. Os medicamentos Pregabalina e Tramadol estao sujeitos 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 dispensag&o destes esta condicionada a
apresentagdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINIC

1. A dor & conceituada como uma experiéncia 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 cronica, de um modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteragbes
nos padrbes de sono, apetite e libido, manifestagbes de irritabllidade, alteragdes de energia,
diminuicdo da capacidade de concentrag@o, restricbes na capacidade para as atividades
famillares, profissionals e sociais. Nos individuos com dor cronica, a persisténcia da dor
prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um dos critérios diagnésticos
para pesquisa em dor crénica néio oncolégica, preconizado pela taxonomia da *International
Association for Study Pain” (IASP), é a duragéo de seis meses'.

2. A dor neuropatica surge quando os nervos sofrem uma lesdo. Esse tipo de
dor & diferente da sensac¢éo de dor que surge quando tecidos sao lesionados (por exemplo
devido a uma queda, um corte ou artrite no joelho) e que chega ao cérebro através de
estimulos transmitidos por nervos sauddveis. A dor neuropatica & geralmente tratada com
remédios diferentes daqueles utilizados para tratar a dor decorrente de lesdes nos tecidos
(analgésicos). Os remédios geralmente utilizados para o tratamento da depresséo ou da
epilepsia podem ser eficazes em algumas pessoas com dor neuropatica. Um destes remédios
& a Gabapentina. Definimos que a pessoa teve ‘'um bom resultado” quando eifa obteve um bom

TKRELING, Maria Clara Gioric Dutra; CRUZ, Diné de Almelra Lopes Monteiro da; PIMENTA, Cibele Andrucioli de
Mattos. Prevaléncia de dor cronica em adultos. Revista Brasileira de Enfermagem, Brasllia, v. 59, n. 4, p. 508-513, Aug.
20086. Disponivel em: < hitp:/ivww.sclelo.br/scielo, php?script=sci_arttext&pid=50034-
71672008000400007 &Ing=en&nrm=iso&ting=pt>. Acesso em: 29 mai. 2019,
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alivio da dor e conseguiu continuar o tratamento sem ter que parar devido aos efeitos colaterais
da medicag@o?.

DO PLEITO

1. A Pregabalina é analogo do neurotransmissor inibidor do sistema nervoso
central acido gama-aminobutirico (GABA), age regulando a ftransmissao de mensagens
excitatorias entre as células nervosas. Evidéncias de modelos experimentais demonstram que
a pregabalina reduz a liberagdo na medula espinhal de neurotransmissores pré-nociceptivos
dependentes de calcio, possivelmente, pela interrupgéo do transporte de calcio e/ou através da
redugdo da corrente de célcio para o interior da célula. Dentre suas indicagbes, consta o
tratamento da dor neuropética em adultos®.

2. O Tramadol & um analgésico opiolde de ago central, Outros mecanismos que
contribuem para o efeito analgésico de tramadol s&o a inibigdo da recaptagdo neuronal de
noradrenalina e o aumento da liberagdo de serotonina, Esta indicado para tratamento da dor de
intensidade moderada a grave®,

1l - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Pregabalina 150mg e Tramadol
50mg possuem indicac#o clinica que consta em bula®*para o tratamento do quadro clinico
que acomete o Autor — dor neuropatica, conforme consta em documento médico (Evento
1_ANEXO2_péag. 4). A

2. No que tange & disponibilizacao através do SUS dos medicamentos pleiteados,
insta mencionar que Pregabalina 150mg e Tramadol 50mg ndo integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagao
no SUS, no Ambito do Municipio de Niterdi e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Ressalta-se que para o tratamento da Dor Crdnica, o Ministério da Sadde
publicou o Protoc atrize 3 s (PCDT) parz anejo da dor crénica®.
Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza,
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e conforme o
disposto nas Portarias de Consolidagdo n® 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execug@o do CEAF no ambito do SUS, o
medicamento da classe dos antiepilépticos Gabapentina 300mg e 400mg (cépsula) e da
classe de analgésico opiode Codeina 30mg e 60mg (comprimido) e 3mg/mL (solugéo oral).

AWIFFEN, P.J. et al. Gabapentina para dor neuropéatica crénica em adultos. Disponivel em:
<https:/iwww.cochrane.org/pt/CD007938/gabapentina-para-dor-neuropatica-cronica-em-adultos=>. Acesso em: 28 mai.
2018.

3 Bula do medicamento Pregabalina (Dorene®) por Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. Disponive! em:
<hupJIwww.anvisa.gav.brldatnviulﬁla_bulaﬂnanuslMuh.np?pNuTrlnucao=28381 112016&pldAnexo=4122363
>, Acesso em: 29 mal. 2019,

‘Bula do medicamento Tramadol por Eurcfarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<htip:/iwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1120264201 8&pldAnexo=1086682
5>, Acesso em: 29 mal. 20189,

SBRASIL. Ministéric da Salde. Portaria SAS/MS n* 1083, de 02 de outubro de 2012 (Retificada em 27 de novembro de
2015). Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor Cronica. Dispanivel em:
<httpJ/portalsaude.saude.gov.briimages/pdl/2016/evereiro/04/Dor-Cr—nica-~PCDT-Formatado—1.pdf>. Acesso em: 29
mai. 2019.
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Em consonancia com tal protocolo, a Remume Niteréi no @mbito da Atengéo Basica, fornece os
medicamentos da classe dos antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25ma (comprimido),
Clomipramina 25mg (comprimido) e Nortriptilina 25mg e 50mg (comprimido) e Antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg (comprimido), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL
(suspens&o oral) e Valproato de Sédio 250mg e 500mg (comprimido).

4, Assim, de acordo com o referido protocolo (dor crénica), para os casos de dor

neuropéatica, caso do Autor, a primeira escolha sdo os medicamentos antidepressivos
triciclicos, n&o havendo diferenga em termos de eficacia entre os representantes do grupo. Se
n&o houver resposta ao tratamento, devem ser associados antiepilépticos tradicionais. Assim,
preconiza-se como base para o tratamento da dor neuropatica, a seguinte sequéncia de
tratamento:

« Antidepressivos triciclicos;

» Antide ivos ! + Antlepiléptic cionais;
e Antidepressivos triciclicos + Gabapentina;

+ Antidepressivos triciclicos + Gabapentina + Morfina.

Em consulta ac Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especlalizados (SIGME), da SES/RJ, verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF.

6. Embora nZo conste no documento meédico acostado aos autos (Evento
1_ANEXO2_pag. 4) o usc dos medicamentos relacionados nas sequéncias de tratamentos
previstos no PCDT da Dor Conica, o Autor encontra-se em uso de Gabapentina (Evento
1_ANEXO2_péag. 6), farmaco mencionado como Ultima a_de tratame
Protocolo Ministerial. Portanto, neste caso, cabe lnformar que o pleito Progabalina 150mg
representa uma nova altematlva terapéutica para o manejo do quadro clinico do Autor.

7. E Importante_mencionar que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Dor Crénica faz a referéncia ao Tramadol, justificando a néo preconizagéo no
referido PCDT, devido 2 falta de evidéncia de superlorldade sobre os opioides tradicionais®.

8. Sendo assim como alternativa ao medicamento Tramadol 50mg né&o
padronizado, a Secretaria de Estado de Salide do Rio de Janeiro (SES/RJ), disponibiliza,
conforme descrito no ftem 3, o medicamento Codeina 30mg e 60mg (comprimido) e 3mg/mL
(solugdo oral) que, apés avaliacdo médica, poderia estar sendo usado no tratamento do
Autor, Desta forma, recomenda-se a avaliacdo médica quanto a possibilidade de uso de um
destes no plano terapéutico do Autor, sendo autorizado, e estando o Autor dentro dos critérios

para a dispensacéo do mesmo, & ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagao n®
2 e B/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para ter acesso, devera efetuar cadastro junto ao

CEAF, através do comparecimento a Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva, na
Avenida Jansem de Mello, s/n® - S&o Lourengo, tel: 2622-8331, munido da seguinte
documentacdo; Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certidao de Nascimento,
Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia,
Laudo de Solicitagéo, Avaliagéo e Autorizagdo de Medncamentos (LME), em 1 via, emitido ha
menos de B0 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 substituldo pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descrigdo 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 Sadde,
nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e perfodo de tratamento),
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emitido ha menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
inclusdo do PCDT.

E o parecer.

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

RACHEL DE SA AUGUSTO
Farmacéutica
'CRF-RJ 8626
Mat.: 5516-0

MARCIA LUZIA TRINDADE MARQUES
Farmacéutica
CRF-RJ 13615
1D. 5.004.792-2

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02
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