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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N* 0424/2020
Rio de Janeiro, 13 de maio de 2020.

Processo n°  5010515-39.2020.4.02.5101,
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro. quanto ao
medicamento Cloridrato de Duloxetina 60mg (Velija®),

I - RELATORIO

l. Para elaboragdo do presente Parecer técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes ¢ datados anexados ao processo (Eventol ANEXO3, pags. 5 e 7).

2. De acordo com laudo do Instituto de Neurologia Deolindo Couto (Evento
| ANEXO3. pag. 5), emitido em 13 de dezembro de 2019, pela médica | |
| |o Autor, 61 anos, em acompanhamento no referido
instituto desde 10/10/2017, devido ao quadro de radiculoplexopatia a esclarecer, £ _soropositive
para o HIV ha 30 anos, em uso regular de terapia antirretroviral (TARV), além de apresentar
osteopenia ¢ outras doengas osteoarticulares associadas. Desde que comegou acompanhamento no
instituto_ja_veio_em_uso_de Cloridrato _de Duloxetina 60mg (Velija")ydia com relato de
refratariedade_a outros medicamentos para controle dos sintomas algicos. Foi mencionada a
Classificagio Internacional de Doengas (CID-10): M54.1 — Radiculopatia.

3. Em laudo da Policlinica Ronaldo Gazolla (Evento | ANEXO3. pig.7). emitido em
12 de fevereiro de 2020, pelo neurolog.lsm|
[ lo Autor, 61 anos, com quadro de dor neuropatica cronica por radiculopatia/plexopatia sem |
causa definida. Excelente resposta a Duloxetina 60mg no controle da dor, com melhora expressiva

do humor.  Boa aceitacdo, sem efeitos colaterais. Deve manter uso diario continuo do

medicamento. Foram mencionadas as Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): R52.2 -

Outra dor cronica e M54.1 — Radiculopatia.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

I. 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 e na Resolugao n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. |

2. A Portaria de Consolidagiio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde.
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
¢ Especializado. E. define as normas para o financiamento dos componentes estratégico ¢ | }\L_,.‘

\

especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive. as normas de financiamento e de execugido do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Portaria n® 2,979, de 12 de novembro de 2019, institui o Progmma Previne
Brasil. que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Sadde no
ambito do Sistema Unico de Saide.

5. A Deliberagio CIB-RJ n® 1.589, de 09 de feverciro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagiio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execugdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro ¢. em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatorio
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagao 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 Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugio 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 &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consondncia com as
legislagdes supramencionadas.

9. O Medicamento Cloridrato de Duloxetina 60mg (Velua ) estd sujeito a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC
ANVISA n° 372, de 15 de abril de 2020. Portanto, a dispensagiio desta esta condicionada a
apresentagdo de receitudrio adequado,

DO QUADRO CLINICO

1. Radiculopatia pode ser definida como doenga envolvendo uma raiz nervosa
espinhal que pode resultar de compressio relacionada ao deslocamento do disco intervertebral,
lesdes da medula espinhal, doengas da coluna vertebral e outras afecgdes. As manifestagdes
clinicas incluem dor radicular, fraqueza ¢ perda sensorial referida a estruturas enervadas pela raiz
nervosa envolvida', Plexopatia ¢ o comprometimento de um dos plexos nervosos (em geral do
plexo braquial ou lombossacral Y.

'BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Satde. Radicufopatia. Disponivel em:
<http://pesquisa.byvsalud.org/portal/decs-

focator/Mlung=pt&iree id=C03.116.900.307& erm=h%C3%AYmia&ktree_id=C10.668.829.820&term=radiculo>, Acesso
em: |1 mai. 2020,

*BARREIRA, A A. Neuropatias periféricas. Departamento de Newrociéneias ¢ Ciéncias do Comportamento Divisdo de
Neurologia. Disponivel em:

<hitps://edisciplinas.usp.br/pluginfile.php/5043405/mod_resource/content/ 1/Neuropatin2018.pd >, Acesso em: 11 mai,
2020.
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2. A Dor ¢ conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesdes teciduais reais ou potenciais. A dor ¢ sempre subjetiva ¢ 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, diminuigio da capacidade de
concentragdo, restrigdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos
individuos com dor erdnica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo
exacerb-los. Um dos critérios diagnésticos para pesquisa em dor cronica ndo oncologica,
pnecomzado pela taxonomia da “International Association for Study Pain™ (IASP), é a duragédo de
seis meses’.

3. A dor neuropitica ¢ definida como dor causada por lesio ou disfungdo do sistema
nervoso, como resultado da ativagdo anormal da via nociceptiva (fibras de pequeno calibre e trato
espinotalimico). As principais causas desta sindrome sdo: diabetes mellitus, neuralgia pés-
herpética, neuralgia trigeminal, dor regional complexa, acidente vascular encefilico, esclerose
maltipla, lesdio medular, entre outros®.

4. A osteopenia ¢é definida como uma redugiio da massa dssea devido a reabc.orcao do
osso’. E caracterizada por densitometria 6ssea com escore T abaixo de -1 DP ¢ acima de -2.5 DP?,

5. O Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) € o agente causador da SIDA
(sindrome da imunodeficiéncia adquirida) sendo um virus linfotrépico com afinidade preferencial
para os linfocitos T CD4+ (responsaveis, em parte, pelo controle do sistema imunolégico). De
maneira analoga a outras, o HIV € um parasita que se replica dentro das células hospedeiras, sendo
que o tipo mais comum do virus € conhecido como HIV-1 existindo outro tipo, o chamado HIV-2

que ¢, geralmente, menos virulento, produzindo, no entanto os mesmos efeitos registrados para o
HIV-17.

DO PLEITO

I O Cloridrato de Duloxetina (Velija") ¢ um inibidor da recaptagio de serotonina e
noradrenalina (IRSN). Esta indicado para o tratamento de Transtorno depressivo maior; Dor
neuropdtica periférica diabética; Fibromialgia (FM) em pacientes com ou sem transtorno
depressivo maior (TDM); Estados de dor cronica associados a dor lombar cronica; Estados de dor

JKRELING, Maria Clara Giorio Dutra: CRUZ. Dind de Almeira Lopes Montciro da; PIMENTA. Cibele Andrucioli de
Mattos. Prevaléncia de dor cronica em adultos. Rev. bras. enferm., Brasilin, v. 59, n. 4, p. 509-513. Aug. 2006
Disponivel em: < http://www.sciclo.br/seiclo.php?seript=sci_artiext&pid=S0034-
71672006000400007 & Ing=en&nrm=iso&ting=pt=. Acesso em: 11 mai. 2020,

*SCHESTATSKY P. Definigdo. diagndstico ¢ tratamento da dor neuropitica. Rev HCPA 2008:28(3):177-87. Disponivel
em: <www.seer.ufrgs bi/hepa/article/download/6607/4390>. Acesso em: 11 mai. 2020,

‘LOPES. F.F.. et al. Associagio entre osteoporose ¢ doenga periodontal em mulheres na pos-menopausa. Revista
Brasileirm  de  Ginecologia ¢ Obstetricia.  v.30. n8. Rio de  Junciro, ago. 2008, Disponivel em:
<hup//www.sciclo.br/pdfirbgo/v3n8/02.pdf>. Acesso em: 11 mai. 2020,

SZANETTE, L. et al. Avaliagiio do diagnostico densitométrico de ostcoporose/ostcopenia conforme o sitio dssco.
Arguivos Brasileiros de  Endocrinologia ¢ Metabologia, v.47. n.l. Sdo Paulo. fev. 2003. Disponivel em:

<http:/fwww.sciclo.br/sciclo.php?seript-sei_arttext&pid=S0004-27302003000100006& Ing=pt&ting=pt>, Acesso em: 11

mai. 2020.
TANDRADE, J. et al. HIV: Perspectiva imunolégica. Universidade de Evora, Evora, 2003, Disponivel em: <
httpr//home.uevora.pt/~sinogas/ TRABALHOS/2002/imuno02_HIV_pdi>. Acesso em: 11 mai. 2020,
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cronica associados a dor devido a osteoartrite de joelho em pacientes com idade superior a 40 anos
¢ Transtorno de ansiedade generalizada®.

111 - CONCLUSAO

1. (umprc esclarecer que em consulta ao nosso banco de dados foi identificada a
entrada do Processo n® 5037495-91.2018.4.02.5101 com tramite no 2° Juizado Especial Federal do
Rio de Janeiro, da Segdio Judicidria do Rio de Janeiro, ajuizado pelo mesmo Autor — Francisco de
Oliveira Vivorio — com o mesmo pleito Cloridrato de Duloxetina 60mg (Velija), sendo emitido
para o referido processo 0 PARECER TECNICO/SES/SI/NAT-FEDERAL N° 0983/2018, em 22
de novembro de 2018 ¢ PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL N° 0433/2019, em 15
de maio de 2019. Os referidos Pareceres encontram-se anexados ao processo relacionado n®
5010515-39.2020.4.02.5101 (Evento 7 PARECERI. Pags. | a4) e (Evento 19 PARECER], Pags.
1e2).

2, Insta salientar que o referido pleito, Cloridrato de Duloxetina 60mg (Velija®),
trata-se de medicamento indicado no tratamento da dor cronica conforme descrito em bula®, (dor
neuropdtica periférica diabética; Fibromialgia em pacientes com ou sem transtorno depressivo
maior (TDM); Estados de dor cronica associados a dor lombar cronica).

3. Quanto a disponibilizagdo. ressalta-se que niio_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagiio através do
SUS. no dmbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4, Destaca-se que o medicamento pleiteado Cloridrato de Duloxetina 60mg
(Velija®) ainda niio foi avaliado pela Comissiio Nacional de Incorporaciio de Tecnologias no
SUS - CONITEC” para o tratamento de R52.2 - Outra dor cronica ¢ M54.1 — Radiculopatia,
quadro clinico apresentado pelo Autor.

5. Acrescenta-se que para o tratamento da Dor Crénica, o Ministério da Saudc
pubhcou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo da dor cronica'’. Por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Saade 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 execugio do CEAF no ambito do SUS, o medicamento da classe dos
antiepilépticos Gabapentina 300mg e 400mg (capsula). Em consondncia com tal protocolo. a
Remume-Rio 2018 no ambito da Atengdo Basica. fornece os medicamentos da classe dos
antidepressivos triciclicos: Cloridrato de Amitriptilina 25mg (comprimido), Clomipramina 25mg
(comprimido) e Nortriptilina 25mg ¢ 75mg (comprimido) ¢ Antiepilépticos tradicionais:
Fenitoina 100mg (comprimido), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (suspenséo oral)
e Acido Valpréico 250mg ¢ 500mg (capsulas) e 250mg/SmL. (xarope).

6. Assim, de acordo com o referido protocolo (dor crénica), para os casos de dor
neuropitica. a primeira escolha sio os medicamentos antidepressivos triciclicos, ndo havendo
diferenga em termos de eficicia entre os representantes do grupo. Se nido houver resposta ao

*Bula do medicamento Cloridrato de Duloxetina (Velija®) por Libbs Farmacéutica Lida. Disponivel em: =
http//www.anvisa.gov br/datavisa/fila_bulw/frmVisualizarBuln.asp>. Acesso em: 11 mai. 2020,
“Comissao Nacional de Incomporagiio de Teenologias no SUS ~ CONITEC. Teenologias demandadas. Disponivel em: <
hiip://conitee.gov.britecnologias-em-av alincao#D>. Acesso em; 11 mai, 2020,
IOMINISTEERIO DA SAUDE. Protecolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas Dor Cronica, Portaria SAS/MS o 1.083. de 02
de outubro de 2012, Disponivel em: <htip:/conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pd (> Acesso: 11 mai. 2020,
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tratamento, devem ser associados antiepilépticos tradicionais. Assim, preconiza-se como base para
o tratamento da dor neuropética, a seguinte sequéncia de tratamento:

e Antidepressivos triciclicos:

e Antidepressivos triciclicos + Antiepilépticos tradicionais:
e Antidepressivos triciclicos + Gabapentina;

e Antidepressivos triciclicos + Gabapentina + Morfina.

7. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME), da Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ), verificou-
se que o0 Autor nio esti cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) para o recebimento de medicamentos.

8. Importante mencionar ainda que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Dor Cronica faz a referéncia a Duloxetina, um inibidor da recaptagiio da serotonina,
apesar de eficaz, ¢ similar a Pregabalina e ndo foi comparada com outrm antidepressivos dessa
mesma classc. como_a Fluoxetina. Por tal razio, a Duloxetina ndio é recomendada neste
Protocolo’”.,

9. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletronico da Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC), atualmente encontra-se em atualizaciio o PCDT para tratamento da Dor Cronica'’.

10. Quanto a duracio do tratamento. elucida-se que a dor erdnica ¢ doenga cronica
que exige tratamento por tempo indeterminado. Entretanto, € necessirio realizar avaliagdes

médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realiza ma vez que
plano terapéutico pode sofrer alteracdes.

1. Cabe resgatar relato médico (Evento 1_ANEXO3, pag. 5), no qual foi informado
que o Autor “desde que comegou acompanhamento no instituto ja veio em uso de Cloridrato de
Duloxetina 60mg (Velija®)/dia com relato de refratariedade a outros medicamentos para controle
dos sintomas algicos™.

12. Contudo, ressalta-se que nos documentos médicos nio foi explicitado se o Autor
pode ou ndo fazer uso das alternativas terapéuticas disponiveis no SUS (conforme descrito no item
4) ou caso tenha feito se apresentou reagdo adversa e/ou refratariedade. Sugere-se que a médica

assistente _esclareca _se o Autor ji fez dos medicamentos disponibilizades pelo SUS,

especificando os tratamentos anteriores ¢ em caso de negativa que seja explicitado o motivo
téenico-cientifico da impossibilidade.

13. No Brasil. considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento
possa ser comercializado no pais ¢ preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulagio do

Mercado de Medicamentos (CMED), que ¢ divulgado no site da ANVISA ¢ pode ser consultado no
mesmo. A metodologia de precificagio adotada pela CMED busca garantir que 0s pregos maximos
de entrada de medicamentos novos no pais ndo sejam superiores ao menor prego encontrado numa

cesta de nove paises e que também ndo acarretem custo de tratamento mais alto. em comparagio as,

|

"BRASIL. Ministério da Saide. Comissio Nacional de Incorporagilo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde.
Protocolos ¢ Diretrizes do Ministério da Sadde. Disponivel em: <http/conitec.gov, br/pedi-cm-claboracao>. Acesso em:
11 mai. 2020.
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alternativas terapéuticas ja existentes para a mesma enfermidade, a niio ser que seja comprovada
sua superioridade em comparagiio a elas',

4. O Preco Fabrica ¢ o preco maximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmécias, drogarias,
hospitais, clinicas ¢ 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 criagfio, as competéncias e o funcionamento da Camara
de Regulagio do Mercado de Medicamentos - CMED. A Resolugio n® 1, de 26 de margo de 2019 -
Dispde sobre a forma de definigdo do Prego Fabricante (PF) e do Prego Méaximo ao Consumidor
(PMC) dos medicamentos em 31 de margo de 2019, estabelece a forma de apresentagio do
Relatorio de Comercializagdo a Céamara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED,
disciplina a publicidade dos pregos dos produtos farmacéuticos e define as margens de
comercializagdio para esses produtos.

15. Assim, insta esclarecer que o produto cadastrado na CMED como Cloridrato de
Duloxetina 60mg (Velija®) com 30 cipsulas, possui como Prego Fabrica ICMS 20% RJ RS 144,88
¢ Cloridrato de Duloxetina 60mg (Velija®) com 60 capsulas, possui como Prego Fabrica ICMS
20% RJ RS 209,59".

E o parccer.

Ao 2" Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢io Judicidria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica \ Farmacéutica
CRF-RJ 14680 \ CRF-RJ 13065
/ 1D, 4,391.364-4

MA cr LA h} j;.u)d DURAO
Assisten Coordenagdio
CRE-RJ 11517
1D. #.216.255-6

-

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

ZRRASIL, Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA). Medicamentos. Clmara de
Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED), Disponivel em: <hitp:/portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao=.
Acesso em: |1 mai. 2020,

PBRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: < htip:/portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos/=. Acesso em: 11 mai. 2020,



