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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0306/2020

Rio de Janeiro, 07 de abril de 2020.

Processo n°_ 5006190-46.2019.4.02.5104
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Volta Redonda, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Flunitrazepam 1mg (Rohypnol*), Harpagophytum procumbens
400mg (Arpadol®) e Diosmina + Hesperidina 450mg + 50mg (Diosmin").

I - RELATORIO

1. Anexado ao processo (Evento 26, PARECER 1, Pagina 1-4) encontra-se
PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1061/2019. emitido em 29 de
outubro de 2019, no qual foram esclarecidos os aspectos referentes as legislagdes vigente a
¢poca; ¢ o fornecimento dos medicamentos Flunitrazepam 1mg (Rohypnol®),
Harpagophytum procumbens 400mg (Arpadol”) ¢ Diosmina + Hesperidina 450mg +
50mg (Diosmin™).

2. Apos a emissdo do Parecer supracitado foi acostado novo documento médico
(Evento 41, LAUDO 2, Pigina 1) emitido em impresso da Secretaria Municipal de Volta
Redonda pelo médico [ [(CREMERIJ |:|) em

8 de agosto de 2019 no qual foi relatado que a Autora, 57 anos, apresenta dor lombar cronica
¢ refrataria a tratamento. Apresenta em ressonancia magnética dal4- regido lombar pequena
hérnia discal foraminal direita (L.3-L4) ¢ abaulamento discal assimétrico de L4-L5. Sendo
assim, foi solicitado avaliagdo da reumatologia para avaliagdo da dor refrataria de possivel
fibromialgia. Foi citada a seguinte Classificagao Internacional de Doenga (CID-10): M54.5 —
Dor lombar baixa.

3. Segundo formulario médico da Defensoria Pablica da Unido (Evento 41,
LAUDO 3, Pa&,ma 3-8) emitido pelo médico citado no item 2 em 22 de novembro de 2019 a
Autora possui diagnostico de Hérnia de disco lombar, apresentando dor lombar sem
radiculopatia, evidenciado por ressondncia magnética da coluna lombar. Foi informado que o
quadro clinico da Autora pode evoluir para paralisagdo dos membros inferiores, podendo
limitar as atividades diarias. Sendo assim, ¢ indicado o uso dos medicamentos
Harpagophytum procumbens 400mg (Arpadol”), de 8 em 8 horas por trés meses: e
Clodriato de Amitriptilina 25mg, para o controle algico. Acrescenta-se que a Autora foi
submetida a tratamento, porém sem resultados e devido a isso foi encaminhada para
avaliagdo da neurocirurgia. Caso a Autora ndo seja submetida ao tratamento solicitado ha
risco de piora do quadro élgico com limitagdo funcional. O médico assistente informa que o
medicamento Harpagophytum procumbens 400mg (Arpadol®) pode ser substituido pelo
Harpagophytum procumbens 300mg (Permear™).
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11 - ANALISE
DA LEGISLACAQ

Em atualizagdo ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
1061/2019, emitido em 29 de outubro de 2019 (Evento 26, PARECER 1, Pagina 1-4).

1. A Portaria n® 2,979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Ateng¢do Priméria a
Satde no dmbito do Sistema Unico de Saide.

2. A Dt.llberacao CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberagiio CIB n°® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

3. O Flunitrazepam 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° 354, de 23 de
margo de 2020. Portanto, a dispensagdio deste esta condicionada a apresentagdo de
receituarios adequados (receituério de controle especial em duas vias).

DO QUADRO CLINICO

Em atualizagio ao abordado no_PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
1061/2019, emitido em 29 de outubro de 2019 (Evento 26, PARECER 1, Pagina 1-4).

1. A hérnia de disco ¢ um processo em que ocorre a ruptura do anel fibroso,
com subsequente deslocamento da massa central do disco nos espagos intervertebrais. E
considerada uma doenga extremamente comum, causa de frequente dispensa do trabalho por
incapacidade'. Alguns pacientes podem apresentar paresia e/ou diminuicdo do reflexo
osteotendinoso profundo do musculo correspondente ao nivel comprometido’,

2. A dor ¢ conceituada como uma exper iéncia 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,
diminuicdo da capacidade de concentragio, restricdes na capacidade para as atividades
familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com dor cronica, a persisténcia da dor
prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um dos critérios diagndsticos
para pesquisa em dor cronica ndo oncologica, preconizado pela taxonomia da “/nternational
Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de seis meses’.

'NEGRELLIL W. F. Hémia discal: procedimentos de tratamento. Acta Ortopédica Brasileira, Sdo Paulo, v. 9, n. 4, p. 39-45,
out./dez. 2001. Disponivel em: <http:/Awww.sciclo.br/pdfaob/vInd/vdnda05 pdI>. Acesso em: 07 abr. 2020.

* SOCIEDADE BRASILEIRA DE NEUROCIRURGIA, SOCIEDADI: BRASILEIRA DEE ORTOPEDIA E \)
TRAUMATOLOGIA E SOCIEDADE BRASIELIRA DE REUMATOLOGIA. Hérnia de disco cervical no adulto: tratamento

cirargico, Projeto diretrizes. 2011, 10p. Disponivel em; N
<hltps://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/hernia_dc_disco_cervical no_adulto_tratamento_cirurgico.pdf™. Acesso em: \\

07 abr. 2020,
'KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.LM; PIMENTA, C.AM. Prevaléncia de dor cronica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem. v.59, n4, p. 509-513, 2006, Disponivel em: <http://www.sciclo, br/pd/reben/v39n4/a07v59n4. pdl >, Acesso em:
07 abr, 2020.
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3. Do ponto de vista evolutivo, a sindrome dolorosa lombar pode ser
classificada como: lombalgia, lombociatalgia e ciatica. Além disso, sdo caracterizadas como
agudas ou lumbagos, subagudas e cronicas. As dores lombares podem ser primarias ou
secundarias, com ou sem envolvimento neurolégico. Por outro lado, afecgdes localizadas
neste segmento, em estruturas adjacentes ou mesmo a distancia, de natureza a mais diversa,
como congénitas, neoplasicas, inflamatorias, infecciosas, metabdlicas, traumaticas.
degenerativas e funcionais, podem provocar dor lombar. Geralmente além do quadro dlgico
encontra-se associado a incapacidade de se movimentar e trabalhar’.

DO PLEITO

Conforme o abordado no_  PARECER TECN!CO/SES/SJ/NATJUS—FEDERAL N°
1061/2019, emitido em 29 de outubro de 2019 (Evento 26, PARECER 1. Pagina 1-4).

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que em no Paragrafo 1, do item III — Conclusdo do
PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1061/2019, emitido em 29 de
outubro de 2019 (Evento 26, PARECER 1. Pagina 1-4) foi solicitado a emissio de
documento médico completo que esclarecesse o quadro clinico completo da Autora.

2. Diante do exposto e considerando os documentos médicos novos acostados
ao processo (Evento 41, LAUDO 2, Péagina |: Evento 41, LAUDO 3, Pagina 3-8) foi
informado que a Autora apresenta hérnia de disco com lombalgia. Sendo assim, cumpre
informar que o medicamento Harpagophytum procumbens 400mg (Arpadol®) possui
indicagiio, descrita em bula, para o tratamento do quadro clinico da Autora.

-

3. Em relagdo aos medicamentos Flunitrazepam Img (Rohypnol®) e
Diosmina + Hesperidina 450mg + 50mg (Diosmin®), ressalta-se que em novos documentos
médicos ndo foi acostado documento e receituario médico solicitando os referidos
medicamentos, portanto. este Nicleo entende que tais medicamentos nfo fazem parte do
plano terapéutico atual da Autora. Caso tais medicamentos ainda perfagam o plano
terapéutico da Autora, sugere-se apresentagio de novo relatério médico que verse
detalhadamente sobre o diagnéstico e quadro clinico que a acomete.

4. Sendo assim, para a claborac¢iio deste Parecer este Nicleo ira considerar
como pleito apenas o medicamento Harpagophytum procumbens 400mg (Arpadol™).

5. Em relagdo a disponibilizagio no ambito do SUS dos medicamentos
pleiteados reitera-se o informado no PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL N°
1061/2019, emitido em 29 de outubro de 2019 (Evento 26, PARECER 1, Pagina 1-4) de que
nio integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio de Volta Redonda e do
Estado do Rio de Janeiro.

6. Informa-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). E estd elencado na Relagdo Nacional de

*BRAZIL. A. V. et al. Diagnostico ¢ tratamento das lombalgias ¢ lombociatalgias, Projeto Diretrizes. Associagiio Médica
Brasileira ¢ Conselho Federal de Medicina, 2001, Disponivel em: < https://diretrizes. amb.org.br/_BibliotecaAntiga/lombalgias-
e-lombociatalgias.pdf=. Acesso em: 07 abr. 2020,
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Medicamentos Essenciais (RENAME), como componente Basico da Assisténcia
Farmacéuica®.

7. Elucida-se que o medicamento Harpagophytum procumbens 400mg
(Arpadol®) nio foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no
SUS - CONITEC® para o tratamento da Hérnia de disco, quadro clinico apresentado pela
Autora.

8. Quanto ao prego dos medicamentos, no Brasil, considerando as regras
atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é preciso
obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA) ¢ a
autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos
(CMED), que € divulgado no site da ANVISA e pode ser consultado no mesmo. A
metodologia de precificacdo adotada pela CMED busca garantir que os pregos maximos de
entrada de medicamentos novos no pais néo sejam superiores a0 menor prego encontrado
numa cesta de nove paises e que também nao acarretem custo de tratamento mais alto, em
comparagdo as alternativas terapéuticas ja existentes para a mesma enfermidade. a ndo ser
que seja comprovada sua superioridade em comparagio a elas’.

9. O Prego Fabrica ¢ o preco maximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmacias,
drogarias, hospitais, clinicas e para os governos. O Decreto N° 4.766. de 26 de junho de 2003
e Lei no 10.742, de 6 de outubro de 2003 - Regulamentam a criagio. as competéncias e o
funcionamento da Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos - CMED. A
Resolugdo n° 1. de 26 de margo de 2019 - Dispde sobre a forma de defini¢io do Prego
Fabricante (PF) e do Prego Méaximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de
mar¢o de 2019, estabelece a forma de apresentagdo do Relatorio de Comercializagio a
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED, disciplina a publicidade dos
precos dos produtos farmacéuticos ¢ define as margens de comercializagio para esses
produtos.

10. Assim, insta esclarecer que o produto cadastrado na CMED como
Harpagophytum procumbens 400mg (Arpadol™), possui como Prego Fabrica ICMS 20%
RJ, na embalagem com 30 comprimidos o valor de R$61,79%.

11, Para o manejo da dor. a Secretaria Municipal de Saide de Volta Redonda
padronizou, no dmbito da Aten¢iio Basica, conforme REMUME: Ibuprofeno 300mg
(comprimido) e 50mg/mL (solug¢ido oral); Dipirona 500mg (comprimido) e 500mg/mL
(solugdio oral gotas); Paracetamol 500mg (comprimido) e 200mg/mL (solugdo oral gotas),
Amitriptilina 25mg (comprimido), Carbamazepina 200mg (comprimido), Valproato de sodio
ou acido valproico 500mg (comprimido) e 50mg/mL (xarope) e Fluoxetina 10mg
(comprimido) em alternativa ao Harpagophytum procumbens (Arpadol™). Para ter acesso
ao medicamento padronizado, a Autora ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade

* BRASIL. Ministério da Saide - Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME. Brasilia — DF 2020 Disponivel
cm: < https:/bvsms saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_medicamentos_rename_2020.pdl >, Acesso em; 07 abr. 2020.

" Comissiio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS = CONITEC. Disponivel em: < http:/conitec.gov.br/tecnologias-
em-avaliacao# D>, Acesso em: 07 abr, 2020,

"BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagiio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <htip://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: (7 abr.
2020,

* BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <
hitp://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5797043/1ISTA_CONFORMIDADE_2020_03_v1.pdf/7088c4c9-Tcee-4787-
8ife-c56b48(eT8e2>. Acesso em: 07 abr. 2020,
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basica de saiide mais proxima de sua residéncia, com receituario atualizado, a fim de receber
informagdes quanto a sua retirada.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Volta Redonda, da Sec¢io Judiciaria
do Rio de Janciro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVA BRITTO
Farmacéutica
CRF-RJ 22201

MARCEFYA M ('HAI)O'DURAO
Assfstente dif Cpokdenagio
CRF-R¥11517

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






