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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0019/2020

Rio de Janeiro, 27 de janeiro de 2020,

Processo n° 5002265-17.2020.4.02.5101,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender A solicitagdo de informagbes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢#io Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Duloxetina 60mg.

I—RELATORIO

1. De acordo com documentos do Hospital Universitirio Gaffrée e Guinle e
formulério do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Evento | _ANEXO?2, pégs.
7 a 10), emitidos em 03 de dezembro de 2019, pela médica | |
(CREMERJ [ lo Autor, 67 anos, diabético insulino dependente de longa data (mais de
10 anos), dependente de uso regular de insulina, apresentando quadro compativel com neuropatia
diabética, cursando com dor neuropdtica incapacitante em membros infericres, necessita do uso
continuo de Duloxetina 60mg — 01 vez ao dia, ndo hd prazo para suspenséio do mesmo. A condigiio
¢ cronica, nd3o havendo previsdo de cura ou alta médica. Necessita de use continuc do referido
medicamento. {imico com boa resposta, Ji foi submetido ao tratamento com outros medicamentos
habitualmente utilizados para esta condicio, incluindo Gabapentina sem resposta adequada. Por se
tratar de dor incapacitante o Autor pode ter sua mobilidade reduzida, agravando o quadro clinico de
base. Foram mencionadas as Classifica¢des Internacionais de Doengas (CID-10): E10.4 - Diabetes
mellitus insulino-dependente com complica¢des ncurolégicas e R32.1 - Dor ¢rinica intrativel.

I - ANALISE
DA LEGISLACAQO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estiio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagfio 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 Porlaria de Consolidaggo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragiio mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, dc 01° de novembro de 2018, dxspoe
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organiza¢do em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagfo 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 Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS. @
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4. A Deliberagio CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rie de Janeiro e/ou Municiptos 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 execugio do Compenente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
dmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado de Rio de Janeiro.

6. A Resoluciio SMS/RI n° 3733 de 14 de junho_de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, sancantes, 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, Relag@o Municipal de Medicamentos
Essenciajs no dmbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIQ), em consondncia com as
legislagdes supramencionadas.

7. O medicamento Duloxetina 60mg esté sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n® 325, de 03 de
dezembro de 2019. Portanto, a dispensagdo deste estd condicionada a apresentagdo de receitudrio
adequado.

DO OUADRO CLINICO

1. O diabetes mellirus (DM) consiste em um distirbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persisiente, decorrente de deficiéncia na produgo de insulina ou na sua ago, ou em
ambos os mecanismos, ocasionando complicacdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente estd
associada a complicag@es crénicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, redugdo da
qualidade de vida e clevagiio da taxa de mortalidade. A classificagfio do DM tem sido baseada em
sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, bioldgicos e ambientais —
ainda nfic sdc completamente conhecidos. A classificagfio proposta pela Organizag3o Mundial da
Satde (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) ¢ aqui recomendada inclui quatro
classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DMZ2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacionall,

2. A neurgpatia diabética, uma das principais complicagdes que aparece com o
tempo de evolugdo cronica do diabetes mellitus, € caracterizada pela degenerag@o progressiva dos
axbnios das fibras nervosas. Existem evidéncias sugerindo que o stress oxidative causado pelo
aumento da formac#o de radicais livres também funciona como mecanismo patogénico importante.
A principal alterag@o eletrofisioldgica na neuropatia diabética parece ser uma diminuicio na
amplitude das respostas sensitivas e motoras dos nervos periféricos. Entretanto, parece existir
também uma ac¢Zo desmielinizante pela hiperglicemia, o que leva & diminui¢fio na velocidade de
condugdo nervosa ¢ oulros achados eletroneuromiogréaficos. A terapia intensiva com insulina esid
relacionada a uma diminui¢@o na progress@o da neuropatia diabética, fanto da lesdio dos nervos
periféricos como do sistema nervoso auténomo, em pacientes com diabetes tipo 1. Da mesma

ISOCIEDADE BRASILEIRA DE DIARETES. Direlrizes da Sociedude Brasileira de Diabetes: 2017-2018, Sociednde Brasileira de

Iz);a.bcw:,:. :I!)ismnivcl em: <hup:/www.diabetes.org. br/profissionais/images/201 7/diretrizes/dirctrizes-sbd-2017-20 1 8. pdf>. Acesso em:
Jan. 2020, ' '
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forma, o tratamento intensivo de pacientes com diabetes tipo 2 também estd relacionado a
diminui¢8o na incidéncia da neuropatia diabética®.

-

3. A dor neuropidtica € definida como dor causada por lesdo ou disfungfio do sistema
nervoso, como resultado da ativagfio anormal da via nociceptiva (fibras de pequeno calibre e trato
espinotaldmico). As principais causas desta sindrome sdo: diabetes mellitus, neuralgia pds-
herpética, neuralgia trigeminal, dor regional complexa, acidente vascular encefalico, esclerose
multipla, lesio medular, entre outros®,

4, 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 crénica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteragdes nos padrdes de sono, apetite e
libido, manifestagOes de irritabilidade, alteragdes de emnergia, diminui¢io da capacidade de
concentragiio, restrices na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos
individuos com dor crénica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo
exacerbd-los. Um dos critérios diagnésticos para pesquisa em dor crénica ndo oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “/nternational Association for Study Puin" (IASP), é a duracdo de
seis meses®,

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Duloxetina ¢ um inibidor da recaptagiio de serolonina e
noradrenalina (IRSN). Estd indicado para o tratamento de transtorno depressivo maior, dor
nevropatica perilérica diabética, fibromialgia em pacientes com ou sem transtomo depressivo
maior, estados de dor crénica associados & dor lombar crénica, ou & dor devido a osteoartrite de
Jjoclho em pacientes com idade superior a 40 anos, ¢ transtorno de ansiedade peneralizada®.

IIL - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Duloxetina 60mg possui indicacio em
bula®, para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — neuropatia diabética e dor
crénica — conforme descrito em documentos médicos (Evento |_ANEXO2, pags. 7 a 10). No
entanto, nio integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo através do SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

2. Destaca-se que o medicamento pleiteado Duloxetina 30mg ainda niio o) avaliado
pela Comissde Nacional de Incorporacic de Tecnologias no SUS - CONITECS para o

INMOREIRA, R.Q., el al. Projeto Diretrizes - Diabetes Mellitus; Neuropatia, Disponivel em:
<https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-neuropatia.pdf>, Acesso em: 27 jan. 2020,

*SCHESTATSKY P, Delinigio, dingndstico e tratamento da dor neuropftica. Rev HCPA 2008;28(3): 177-87. Disponivel em:
<www.seer.ufrgs.br/hcpa/anticle/download/6607/4590>. Acesso em: 27 jan, 2020,

*KRELING, Maria Clara Giorio Dutra; CRUZ, Din4 de Almeira Lopes Monteiro da; PIMENTA, Cibele Andrucioli de Matlos,
Prevaléncia de dor crénica em adullos, Rev, bras. enlerm,, Brasfiia, v. 59, n.4, p. 509-513, Aug. 2006 . Disponivel em: <
hupi/Awwiv.seielo.br/seiclo.php?seript=sci_artlext&pid=50034-71672006000400007 & Ing=en&nrm=iso&lng=pt>. Acesso em: 27 jan,
2020.

*Bula do medicamenio Cloridrato de Duloxetina por Aché Laboratdrios Farmac@uticos S,A, Disponivel em: <
httpi/fwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp ». Acesso en: 27 jan. 2020,

“Comissdio Nacional de Incorporagie de Teenologius ne SUS — CONITEC. Teenologias demandadas, Disponive] em: <
hitpi/fconitee.gov.br/teenclogias-em-avaliacao D>, Acesso em: 27 jan, 2020,
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tratamento de E1(.4 - Diabetes mellitus insulino-dependente Com complicagies neuroldgicas e
R52.1 - Dor erdnica intratavel, guadro clinico apresentado pelo Autor.

3, Acrescenta-se que para o tratamento da Dor Crénica, o Ministério da Sande
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo da dor crdnica’. Por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Satide do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e conforme o disposto no Titulo
IV da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas
de financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito do SUS, o medicamento da classe dos
antiepilépticos Gabapentina 300mg e 400mg (capsula) e da classe de analgésico opiode Codeina
30mg e 60mg (comprimido) e 3mg/mL (solugdo oral). Em consonancia com ta! protocolo, a
Remume Rio no ambito da AtengZo Basica, fornece os medicamentos da classe dos
antidepressivos triciclicos: Cloridrato de Amitriptilina 25mg (comprimido), Clomipramina 25me
(comprimido) e Nortriptilina_25mg e 75mg (comprimido) e Antiepilépticos tradicionais:
Fenitoina 100mg (comprimido), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (suspensdo oral)
e Acido Valproico 250mg e 500mg (capsulas) e 250mg/SmL (xarope).

4. Assim, de acordo com o referido protocolo (dor crémica), para os casos de dor
neuropitica, caso do Autor, a primcira escolha s8o os medicamentos antidepressivos triciclicos, nio
havendo diferenga em termos de eficicia entre os representantes do grupo. Se ndo houver resposta
ao tratamento, devem ser associados antiepilépticos tradicionais. Assim, preconiza-se como base
para o tratamento da dor neuropdtica, a seguinte sequéncia de tratamento:

* Antidepressivos triciclicos;

= Antidepressivos triciclicos + Antiepilépticos tradicionais;
« Antidepressivos triciclicos + Gabapentina;

» Antidepressivos triciclicos + Gabapentina + Morfina.

3. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME), da Secretaria de Estado de Satide do Rio de Janeiro (SES/RJ), verificou-
se que o Autor pio esta cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) para o recebimento de medicamentos,

6. E importante mencionar ainda que o Protocolo Clirico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Dor Crénica faz a referéncia a Duloxetina, um inibidor da recaptagio da serotonina,
apesar de eficaz, € similar a Pregabalina e niio foi comparada com outros antidepressivos dessa
mesma classe, como a Fluoxetina. Por tal razfo, a Duloxetina nfio & recomendada neste
Protocolo’,

7. Em cardter informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Teenologias no Sistema Unico de Safide
(CONITEC), atualmente encontra-se em atualizaciio o PCDT para tratamento da Dor Crénica®,

3. Elucida-se que a dor erénica intratavel. ¢ doenca crinica que exige tratamento
por tempo indeterminado. Entretanto, é necessarig realizar avaliagSes médicas periodicamente

TIMINISTERIO DA SAUDE, Protocolo Clinico ¢ Dirctrizes Terapduticas Dor Cronica, Portaria SAS/MS n* 1,083, de 02 de outubro de
2012. Dispenivel em: <htip:/feonitee,gov.br/images/Prolocolos/DorCronica,pdl>, Acesso: 27 jan. 2020,

*BRASIL. Ministério da Saiide. Comissdo Naciona! de Incorporagdo de T ecnologias no Sistema Unico de Satde, Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Safde. Disponfvel em: <htip://conitee. gov.br/pedt-cm-claboracao>, Acesso em: 27 jan. 2020,
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visandg atualizar o quadro ¢linico e a terapéutica realizada, uma vez que o plano terapéutico pode
sofrer alteraces.

9. Por fim, cabe ainda resgatar o relato médico que 0 Auwor necessita de uso continuo
do medicamento Duloxetina 60mg, unico com boa resposta. Ja foi submetido ao tratamento com
outros medicamentos habitualmente utilizados para esta condigdo, incluindo Gabapentina sem
resposta adeguada (Evento 1_ANEXO2, pags. 7 a 10).

E o parccer.

Ao 53* Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secfio Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmactutica
CRF-RJ 14680

MARGZELA MACHADO DURAQ
Assistente enagio
CRF-RJ 11317

1D, 4.216.255-6

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



