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Processo n° 5071694-08.2019.4.02.5101,

a? uizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Gabapentina 400mg e Sulfato de Glicosamina 1500mg + Sulfato de
Condroitina 1200mg.

I —- RELATORIO

Il De acordo com documentos do Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho, formulario médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro e formulério do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Evento 1_ANEXO2, pags. 17 e
18) e (Evento 1_ANEXO6, pags. 8 a 12), emitidos em 24 de junho e 11 de julho de 2019,
pelo médicol , a Autora
¢ acompanhada pelo servigo de Ortopedia e Traumatologia com o diagndstico de artrose
sub patelar + fascite plantar, com o quadro clinico de dor a flexdo plantar de pé esquerdo
com imagem de raio x demonstrando diminui¢do de espago intra articular e osteofito.
Apresenta gonartrose moderada bilateral. Caso ndo seja submetida ao tratamento indicado
pode ter como consequéncia risco de evolugdo de um tratamento conservador para um
cirtirgico de maneira mais rapida. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de
Doengas (CID-10): M19.9 — Artrose ndo especificada e M17.0 - Gonartrose primaria
bilateral, e prescrito, em uso continuo, o medicamento:

e Sulfato de Glicosamina 1500mg + Sulfato de Condroitina 1200mg — tomar 01
comprimido 01 vez ao dia por 06 meses.

2 Em documentos do hospital supracitado, formulario médico da Defensoria
Piablica da Unido no Rio de Janeiro e formuldrio do Componente E‘.speclahzado da
Assisténcia Farmacéutica (Evento 1_ANEXO2, pag. 16) e (Evento 1_ANEXO6, pags. 3 a 7,

13 e 15; 21), emitidos em 15 de junho e 18 e 19 e 16 de julho de 2019, pela médica:
| |, a Autora necessita usar

Gabapentina 400mg de 8/8 horas, em uso continuo, para controle adequado da dor
neuropatlca Caso néo seja submetida ao tratamento indicado pode ter como consequéncia
dor cronica, incapacidade de realizar atividades didrias. Foi citada a seguinte Classificag¢ao
Internacional de Doengas (CID-10): R52.1 — Dor cronica intratavel.

II- ANALISE
DA LEGISLACAO



Secretgrla de

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Satde

s A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 organizacido em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo 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 execu¢do dos Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica
no ambito do SUS.

4. A Deliberagdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n°® 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execuc¢do do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no d4mbito 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. A Resolugdo 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 Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no dmbito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonéncia com as legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

i A artrose degenerativa do joelho recebe a denominagio de gonartrose'. A
artrose (osteoartrose, osteoartrite ou doenga articular degenerativa) pode ser definida como
um grupo heterogéneo de distiirbios que afetam a cartilagem articular com consequentes
alteragcdes no osso subcondral de etiologias diversas. Pode ser primaria ou secundiria a
alteragdes metabdlicas, anatdmicas, traumas ou doengas inflamatérias articulares. As
manifestagdes clinicas caracterizam-se basicamente por dor articular inicialmente
relacionada & movimenta¢do, evoluindo para dor também em repouso, associada a quadro
progressivo de perda de mobilidade articular, limitagdo funcional, crepita¢des (estalidos ou
travamento) e sinais inflamatérios leves. E comum a ocorrencna de rigidez articular apds
periodos de imobilidade da articulagdo, como a rigidez matinal®. Trata-se de uma condigio

'ANDRADE, M. A. P. et al. Osteotomia femoral distal de variza¢do para osteoartrose no joelho valgo:
seguimento em longo prazo. Revista Brasileira de Ortopedia, v. 44, n. 04, p. 346-50, S#o Paulo, 2009. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rbort/v44nd/al 1v44n4.pdf>. Acesso em: 09 dez. 2019.

2ALMEIDA JR., C. S. et al. Reabilitag@o do aparelho osteoarticular. In: LIANZA, S. Medicina de reabilitagao. 4.
ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2007. p. 209-220.
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miusculo-esquelética importante caracterizada pela perda da cartilagem articular que leva a
dor e a perda de fun¢do. O diagnéstico clinico confidvel pode ser feito de acordo com trés
sintomas (dor no joelho persistente, rigidez matinal e fun¢do reduzida) e trés sinais
(crepitagdo, de circulagdo restrita e alargamento 6sseo). O tratamento da gonartrose é
dirigido & redugdo da dor e rigidez nas articulagdes; manuteng@o e melhora da mobilidade
articular; redugdo da incapacidade fisica, a qual limita as atividades da vida diaria; melhora
da qualidade de vida; limitagdo da progressao das lesdes articulares; educagao dos pacientes
sobre a natureza da doenga e seu tratamento’.

2, A dor neuropitica ¢ definida como dor causada por lesdo ou disfungdo do
sistema nervoso, como resultado da ativagdo anormal da via nociceptiva (fibras de pequeno

calibre e trato espinotaldmico). As principais causas desta sindrome sdo: diabetes mellitus,
neuralgia poés-herpética, neuralgia trigeminal, dor reglonal complexa, acidente vascular
encefalico, esclerose miiltipla, lesdo medular, entre outros”,

35 A Dor é conceituada como uma expenencm sensorial e emocional
desagradavel e descrita em termos de lesdes teciduais reais ou potenciais. A dor é 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
alteragdes nos padrdes de sono, apetite e libido, manifestagdes de irritabilidade, alteragdes de
energia, diminuigdo da capacidade de concentragdo, restricbes na capacidade para as
atividades familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com dor cronica, a persisténcia
da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerbé-los. Um dos critérios
diagndsticos para pesquisa em dor cronica ndo oncoléglca preconizado pela taxonomia da
“International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de seis meses’.

4, A fascite plantar é uma sindrome dolorosa muito frequente, mas sua exata
etiologia ainda permanece obscura. A causa exata dessa sindrome € desconhecida.
Entretanto, varios fatores podem estar envolvidos: inflamagdo da fascia plantar provocada
por evento traumdatico que envolva for¢as de tragdo ou cizalhamento, avulsdo da fascia
plantar, fratura de estresse do calcéineo, neuropatla compressiva dos nervos plantares,
espordo plantar do calcéneo e atrofia senil do coxim gorduroso plantar®,

DO PLEITO

1. A Gabapentina liga-se com alta afinidade a subunidade 023 (alfa-2-delta)
dos canais de célcio voltagem-dependentes propondo-se que a ligagdo a subunidade a2d
esteja envolvida nos efeitos anticonvulsivantes da gabapentina. A gabapentina também

SRAYMUNDO, Stela Freitas et al. Comparagiio de dois tratamentos fisioterapéuticos na redugdio da dor e
aumento da autonomia funcional de idosos com gonartrose. Rev. bras. geriatr. gerontol., Rio de Janeiro, v.
17, n. 1, p. 129-140, Mar, 2014. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1809-98232014000100129>. Acesso em: 09 dez.
2019.

“SCHESTATSKY P. Defini¢fio, diagn6stico e tratamento da dor neuropética. Disponivel em:
<www.seer.ufrgs.br/hcpa/article/download/6607/4590>. Acesso em: 09 dez. 2019.

SKRELING, Maria Clara Giorio Dutra; CRUZ, Diné 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-
513, Aug. 2006 . Disponivel em: < http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-
71672006000400007&Ing=en&nrm=iso&tlng=pt>. Acesso em: 09 dez. 2019.

SREVISTA BRASILEIRA DE ORTOPEDIA — RBO. Talalgias: Fascite plantar. Disponivel em: <
https://rbo.org.br/detalhes/100/pt-BR/talalgias—fascite-plantar>. Acesso em: 09 dez. 2019.
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apresenta eficacia em varios modelos pré-clinicos animais de dor. Propde-se que a ligagédo
especifica da gabapentina a subunidade 23 resulta em varias agdes diferentes que podem ser
responsdveis pela agdo analgésica em modelos animais. Os efeitos analgésicos podem
ocorrer na medula espinhal, bem como em centros cerebrais superiores por meio de
interagdes com as vias descendentes inibitérias da dor. Est4 indicada para o tratamento de
epilepsia e para o tratamento da dor neuropética em adultos a partir de 18 anos de idade’.

2, O Sulfato de Glicosamina -+ Sulfato de Condroitina ¢ um medicamento
cuja agdo principal se faz sobre a cartilagem que reveste as articulagdes. O uso do
medicamento por periodos superiores ha 03 semanas demonstrou uma agéo regeneradora da
cartilagem, trazendo como consequéncia mdlreta a diminuigdo da dor e da limitagdo dos
movimentos comuns as doengas da cartllagem E indicado para osteoartrite, osteoartrose ou
artrose em todas as suas manifestagdes’.

111 - CONCLUSAO

15 Informa-se que os medicamentos pleiteados Gabapentina 400mg e Sulfato
de Glicosamina 1500mg + Sulfato de Condroitina 1200mg possuem indicacio em
bula”®’, para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — dor neuropatica e
artrose — conforme descrito em documentos médicos (Evento 1 ANEXO2, pags. 16 ¢ 18) e
(Evento 1_ANEXO6, pags.3 a7; 8 a13; 15; 21).

2. No que tange a disponibilizagdo através do SUS dos medicamentos
pleiteados, insta mencionar que:

e Sulfato de Glicosamina 1500mg + Sulfato de Condroitina 1200mg nfo integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no SUS, no dmbito do Municipio e do Estado do
Rio de Janeiro.

e Gabapentina 400mg ¢é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Satide 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 dispde sobre 0 Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo da dor cronica' e ainda conforme

o disposto nas Portarias de Consolidagdo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de

"Bula do medicamento Gabapentina por Laboratério Teuto Brasileiro S.A. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=5718192019&pIdAnexo=112
66635 >. Acesso em: 09 dez. 2019.

8Bula do medicamento Sulfato de Glicosamina + Sulfato de Condroitina por Aché Laboratérios Farmacéuticos
S.A. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=26841692016&pldAnexo=41
55115>. Acesso em: 09 dez. 2019.

Bula do medicamento Sulfato de Glicosamina + Sulfato de Condroitina (Artrolive®) por Aché Laboratérios
Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2684169201 6&pldAnexo=41
55116 >. Acesso em: 09 dez. 2019.

IO MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Dor Cronica. Portaria SAS/MS n°
1.083, de 02 de outubro de 2012. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf>.
Acesso: 09 dez. 2019.
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setembro de 2017, estabelecem as normas de financiamento e de execugio do CEAF
no Ambito do SUS.

3. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME), da Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro,
verificou-se que a Autora estd cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para recebimento do medicamento Gabapentina 300mg (cépsula),
tendo efetuado a ultima retirada em 13 de marco de 2019, no polo RioFarmes.

4. Para ter acesso ao medicamento Gabapentina 400mg, estando a Autora
dentro dos critérios para a dispensaciio do mesmo, e ainda cumprindo o disposto no Titulo IV
da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, a Autora devera
atualizar cadastro junto ao CEAF, através do comparecimento a RioFarmes Praca XI -
Rua Jilio do Carmo 175, Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munida da seguinte
documentag¢#o: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/SUS, Cépia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1
via, emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigio do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida h4 menos de 60 dias.
Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitagdo que deverd conter
a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagnostico, 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 hd menos de 60 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

Y. Acrescenta-se que, em contato eletronico (e-mail) com a Superintendéncia
de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, em 06 de
dezembro 2019, foi informado que o estoque do medicamento Gabapentina 400mg,
encontra-se atualmente desabastecido. Foi informado ainda que a Gabapentina 300mg
encontra-se com o estoque regularizado.

6. Destaca-se que o medicamento pleiteado Sulfato de Glicosamina 1500mg +
Sulfato de Condroitina 1200mg ainda nao foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacio de Tecnologias no SUS - CONITEC' para o tratamento de Artrose nio
especificada (CID-10: M19.9), quadro clinico apresentado pela Autora.

T Cabe ainda informar que na lista oficial de medicamentos para dispensagao
pelo SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro, ndo constam alternativas
terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos ao medicamento Sulfato
de Glicosamina 1500mg + Sulfato de Condroitina 1200mg.

8. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao
sitio eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC), atualmente encontra-se em atualizag¢éio o PCDT para tratamento da Dor
Cronica'’

""Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel
em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#S >. Acesso em: 09 dez. 2019.

2BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
Protocolos e Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>.
Acesso em: 09 dez. 2019.
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9. Por fim, elucida-se que a artrose e dor crénica sdo doengas crénicas que
exigem tratamento por tempo indeterminado. Entretanto, é necessario realizar avaliacdes
médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada. uma vez
que o plano terapéutico pode sofrer alteracdes.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢io Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Fargnacéutica
RH-RJ 11517
ID. 4,216.255-6

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



