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PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL N° 0521/2020

Rio de Janeiro, 09 de julho de 2020,

Processo n S033531-22 2020 4.02 5101,
ajuizado por |

O presente parecer visa atender & solicitagio de informagdes téenicas do 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Metotrexato 2,5mg (comprimido). Acido Folico Smg, Colecalciferol (vitamina
D3) 10.000UT (DePura®), Sulfato de Hidroxicloroquina 400mg (Reuquinol® ), Etodolaco 500mg
(Flancox™), Gabapentina 300mg ¢ Cloridrato de Duloxetina 60mg (Velija®) ¢ quanto ao
suplemento i base de Calcio, Vitamina D ¢ Vitamina K2 (CalciTotal™).

- RELATORIO

1. De acordo com relatorio médico Hospital Central da Aeronautica {Evento
22 LAUDO2, pig, 1), emitido em 02 de julho de 2020, pelos médicos|

4). a Autora apresentou quadro de poliartrite eronica apos chikungunya em 2018, evoluindo com
lesdes cutineas cuju diagndstico histopatologico indicou lapus cutineo - gatilho para LES?
Critérios: FAN ~ 17640 nuclear pontilthado fino denso: Bx de lesdo na face compativel com
“lipus™. U kcras orais. Artrite. Medicamentos de uso continuo: Metotrexato (MTX) — 5
comprimidos por semana, Acido Folico Smg/semana, Hidroxicloroquina 400mg (HCQN)/'dia.
Colecalciferol 10.000UI (Addera®™)/semana. Prednisona (PDN) — no momento. sem  uso.
suplemento i base de Cileio, Vitamina D ¢ Vitamina K2 (CalciTotal”) - 01 comprimido de dia.
Gabapentina 300mg — 12/12h, Duloxetina 90mg/dia. Situagiio clinica atual: a Autora apresenta
doenga reumitica com atividade controlada pelo uso continuo dos medicamentos relatados, porém
no momento com sintomas expressivos de fibromialgia. Necessita de acompanhamento regular na
reumatologia ¢ uso regular dos medicamentos prescritos,

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

l. A Politica Nacional de Medicamentos ¢ a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 ¢ na Resolugio n® 338/CNS/MS. de 6 de maio de 2004,

2. A Portaria de Consolidagio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispoe,
também, sobre a organizagio da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
¢ Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidagiio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece.
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS,

4. 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 Atengio Primaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Satide.

5. A Deliberagao CIB-RI n” 1,589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro ¢/ou Municipios definindo a
Relagiio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

7. A Deliberagio CIB-RJ n” 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio
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 Resolugiio SMS/RJ n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas ¢ insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico ¢ Basico e Hospitalar, a saber, Relagio Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consondncia com as
legislagdes supramencionadas.

9. Os medicamentos Gabapentina 300mg ¢ Cloridrato de Duloxetina 60mg ( Vclua )
estdo sujeitos 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 dispensagio desta
estd condicionada a apresentagiio de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A artrite ¢ a inflamagiio das articulagdes (juntas). Em sentido amplo € o conjunto
de sintomas e sinais resultantes de lesdes articulares produzidas por diversos motivos e causas. Os
principais sintomas de artrite sio: dor (articular): rigidez (articular); restrigdo do movimento das
articulagoes: inflamagdo ¢ edema (inchago) articular: calor e vermelhidio da pele ao redor da
articulagdo. Existe uma grande gama de diferentes tipos de artrites, as mais comuns sio:
Osteoartrose (ou osteoatrite degenerativa), Artrite reumatoide, Gota (artrite gotosa), Espondilite
anquilosante e Artrite psoridtica’,

2. A febre pelo virus Chikungunya ¢ um arbovirus. Arbovirus sdo aqueles virus

transmitidos por picadas de insetos, especialmente mosquitos, mas também pode ser um
carrapato ou outros. O transmissor (vetor) do chikungunya ¢ o mosquito Aedes aegypri. A

"BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE - BVS. O que ¢ antrite? Disponivel em: <hiips:/aps bvs br/sps/o-que-c-artrite/ >,
Acesso e 08 jul. 20240,
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infecgiio por Chikungunya comega com febre, dor de cabega, mal-estar, dores pelo corpo e muita
dor nas juntas (joclhos, cotovelos, tormozelos, etc), em geral, dos dois lados, podendo também
apresentar. em alguns casos, manchas vermelhas ou bolhas pelo corpo. O quadro agudo dura até
15 dias e cura espontaneamente. Algumas pessoas podem desenvolver um quadro pos-agudo ¢
cronico com dores nas junias que duram meses ou anos’. A doenga pode causar inflamagio nas
Jjuntas e deve ser tratada como uma artrite reumatoide (doenga autoimune cronica). Ha estudos com
pacientes que tém os sintomas mesmo apos trés anos da infeegdo pelo virus'.

3. O Lapus ¢ uma doenga inflamatoria autoimune. que pode afetar miltiplos érgios
e tecidos, como pele, articulagdes, rins ¢ cérebro. Em casos mais graves, se nio tratada
adequadamente. pode matar. O nome cientifico da doenga é "Lupus Eritematoso Sistémico
(LES)". O Lipus pode ser manifestar de quatro formas diferentes, que tém causas distintas. As
principais formas da doenga sdo: Lapus Discoide: esse tipo de lipus fica limitado a pele da
pessoa. Pode ser identificado com o surgimento de lesoes avermelhadas com tamanhos, formatos
¢ coloragdes especificas na pele. especialmente no rosto, na nuca e/ou no coro cabeludo: Lipus
Sistémico: esse tipo de lupus ¢ o mais comum ¢ pode ser leve ou grave, conforme cada situagio.
Nessa forma da doenga, a inflamag¢io acontece em todo o organismo da pessoa, o que
compromete varios Orgios ou sistemas, além da pele, como rins, coragio, pulmdes, sangue ¢
articulagdes. Algumas pessoas que tém o lapus discoide podem, eventualmente, evoluir para o
lipus sistémico; Lupus induzido por drogas ¢ Lapus neonatal. Os gatilhos para desencadear o
Lipus, de acordo com a ciéncia. sdo: luz solar, infecgdes: ter uma infecgio pode iniciar lapus ou
causar uma recaida da doenga em algumas pessoas, o que pode gerar um quadro leve ou grave,
conforme cada situagiio ¢ medicamentos’,

+ O Lipus Eritematoso Cutineo ¢ uma doenga da pele desencadeada por uma
resposta alterada da imunidade. O Lupus Eritematoso Cutineo pode acontecer como uma doenga
isolada ou estar associado ao Lipus Eritematoso Sistémico. Inclui teés subtipos especificos: Lipus
Eritematoso Cutaneo Agudo. Lipus Eritematoso Cutaneo Subagudo e Lipus Eritematoso Cutaneo
Cronico. Cada um dos subtipos de Lapus Eritematoso Cutaneo possui sintomas ¢ evolugio
caracteristicos ¢ diferentes associagdes com o Lupus Eritematoso Sistémico. As denominagoes
Agudo, Subagudo e Cronico referem-se a duragiio ¢ recorréncia das lesdes ¢ i possibilidade ou nio
de deixar cicatrizes e descoloragio permanentes na pele. Mais de 30% das pessoas acometidas pela
doenga podem ter uma superposigio entre tipos diferentes’.

3. Doengas renmiiticas popularmente conhecidas como reumatismo, séo prevalentes
¢ representam o conjunto de diferentes doengas que acometem o aparelho locomotor. ou seja,
ossos, articulagdes (“juntas™). cartilagens, masculos, tenddes ¢ ligamentos. Além disso, algumas
doengas reumaticas podem comprometer outras partes ¢ fungdes do corpo humano, como rins,
coragdo, pulmdes, olhos, intestino ¢ até a pele. Existe mais de uma centena de doengas reumaticas.
As mais comuns siio osteoartrite, também conhecida como artrose, fibromialgia, osteoporose. gota,
tendinites ¢ bursites, febre reumatica. artrite reumatoide ¢ outras patologias gue acometem a coluna

? BRASIL, Ministério da Satde. Chikungunya: causas, sintomas, ratamento ¢ prevengdo. Disponivel em:
“http/www saude. gov. br/saude-de-a-2 chikungunyi>, Acessa emy: 08 jul. 2020,

*SOCIEDADE BENEFICENTE ISRALLITA BRASILEIRA. Chikungunya, Disponivel em:

“hutps:/www.einsiein. br/docncas-sintomas/chikungunya>. Acesso em: OR jul. 2020

* BRASIL. Ministério da Suide. Lipus: causas, siniomis. tratamento ¢ prevengdo. Disponivel em:
<hitps:/saude. gov. hr/saude-de-n-2lupis™, Acesso em: 08 jul. 2020

P SOCIEDADE BRASILETRA DE DERMATOLOGIA SECAO RS ~ SBD-RS. Palavra do dermata — Hipus culdieo,
<https://shdrs ong. br paiavrs-do-denmato-lupus-cutaneo/ . Acesso em: 08 jul, 2020.
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vertebral. As doengas reumaticas, assim como outras enfermidades cronicas, tém tratamento, Se a
doenga for descoberta no inicio ¢ tratada de maneira adequada, o paciente reumdtico pode levar
uma vida normal e sem dores, minimizando o risco de incapacidade fisica®.

6. A Fibromialgia ¢ uma das doengas reumatoldgicas mais frequentes, cuja
caracteristica principal ¢ a dor musculoesquelética difusa ¢ erémica. Além do quadro doloroso,
estes pacientes costumam queixar-se de fadiga, disturbios do sono, rigidez matinal, parestesias de
extremidades. sensagio subjetiva de edema e distirbios cognitivos. £ frequente a associagdo a
outras comorbidades, que contribuem com o sofrimento e a piora da qualidade de vida destes
pacientes. Dentre as comorbidades mais frequentes podemos citar a depressdo, a ansiedade, a
sindrome da fadiga cronica, a sindrome miofascial, a sindrome do célon irritavel ¢ a sindrome
uretral inespecifica’,

DO PLEITO

l. O Metotrexato ¢ um antimetabdlito que liga-se com alta afinidade ¢ inativa a
enzima diidrofolato redutase. E usado no tratamento da artrite reumatoide e da psoriase grave em
adultos®.

2. O  Acido Félico (medicamento) ¢ conhecido, também, como dcido
pteroilglutamico, pertence as vitaminas do grupo B. £ uma vitamina essencial na multiplicagdo
celular de todos os tecidos. ja que ¢ indispensavel 4 sintese do DNA e, consequentemente, a divisdo
celular. Estd indicado na prevenciio ¢ no tratamento dos estados de caréncia do acido folico: como
complemento vitaminico durante a gestagio para diminuigdo da incidéncia de malformagoes do
tubo neural; no tratamento da anemia megaloblastica. da hiper-homocisteinemia ¢ como adjuvante
no tratamento de pacientes portadores de HIV. Indicado, ainda, na prevengiio dos efeitos
secundarios, sobre mucosas e trato gastrointestinal, causados pelo uso do metotrexato em pacientes
com artrite reumatoide”.

3. O Colecalciferol (vitamina D3) (DePura®) ¢ considerada uma vitamina
antirraquitica indispensavel para o metabolismo do cdleio. A deficiéncia de vitamina D ¢ uma das
principais causas tanto de raquitismo como de osteomalicia. E um medicamento a base de vitamina
D3 (colecalciferol), indicado para pacientes que apresentam insuficiéncia e deficiéncia de vitamina
D. Pode ser utilizado na prevengdo ¢ tratamento auxiliar na desmineralizagio Ossea, prevengiio ¢
tratamento do raquitismo, osteomalicia e prevengdo no risco de quedas ¢ fraturas'”,

4. () Sulfato de Hidroxicloroquina (Reuquinol™) ¢ uma 4-aminoguinolina
antimalarica com agio esquizonticida e algum efeito gametocida. sendo também considerado um
antirreumdtico de aclio lenta, Esta indicado para o iratamente de:  afecgdes reumadticas e

“ BRASIL. Ministéno da Saide. Doengas Reumaticas, Disponivel em:

<htps:/bvsms.saude pov bribvs/folder/docncas_reumaticas (i, Acesso em: 08 jul. 2020

THEYMANN, R.E. ¢ al, Consenso brasileira do tratamento da fibromialgia. Rev Bras Reumatol, v.50, n.1, 2010.
Disponivel em: <hitpe//www scielo,br/pdOebr/v30n 1y 30n FaD6.pd P> Acesse em: 08 jul, 2020,

* Rula do medicamento Metotrexato { Tecnomet™} por Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A. Disponfvel em:
<hitps/consultas.anvisa.gov, e medicamentos/ 2399202079773 Inome Produto=Tecnomet>. Acesso em: 08 jul. 2020,
 Bula do medicamento Acido Folico por CAZE QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA |
Dispenivel em: <hipsyiconsultus.anyisa,gov,br#/medicamentos 2500000404 788 Ysubstancia= 295> Acesso ey 08 jul.
2020

 Rula do medicamento Colecalciferol (vitaming D3) (DelPuwra®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Lida, Disponivel em:
< https: Zeonsulias. anvisagov. br/#/ medicamentos 2335 1673262201442/, Acesso em; 08 jul. 2020,
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dermatoldgicas: artrite reumatoide: artrite reumatoide juvenil: lipus eritematoso sistémico; lipus
eritematoso  discoide: condigdes dermatologicas provocadas ou agravadas pela fuz solar ¢
Malaria''.

5. O suplemento i base de Cilcio, Vitamina D ¢ Vitamina K2 (CalciTowal") ¢ um
suplemento que contribui para as necessidades didrias de calcio no organismo, auxiliando na sainde
ossea, Conhega seus principais beneficios: maior absorgio ¢ fixagio do calcio - Combina Calcio,
vitamina D e K2, composigio que auxilia na absorgdo e fixagao: facilita a ingestdo de importantes
nutriente; Mais saude Ossea diariamente. Suplemento de caleio 100% da quantidade didria
recomendada - O caleio ¢ um mineral necessdrio para a manutengiio dos ossos ¢ dentes: 2 capsulas
de CalciTotal™ equivalem & recomendagio diaria de calcio (1.000mg): A porgio recomendada € o
cquivalente a 5 copos de leite integral, com 190ml cada”. A dose recomendada de CalciTotal®
{Suplemento alimentar a base de cilcio ¢ enriquecido com vitaminas D e K2 que contribuem com a
absorgldo e fixagao do mineral) ¢ de 1.000mg/dia. o equivalente a 2 capsulas, tanto para os adultos
que jd apresentam uma perda acentuada de massa dssea, quanto para os que pretendem prevenir a
osteoporose’”.

6. O Etodolaco (Flancox™) ¢ um anti-inflamatorio ndo-esteroide (AINE), do Lrupo
dos acidos pirano-indol-1-acéticos. que apresenta atividades anti-inflamatorias, analgésicas ¢
antipiréticas. Esta indicado no tratamento da osteoartrose ¢ da artrite reumatoide {aguda ou cronica)
¢ no controle da dor, especialmente aquela associada a processos inflamatérios (como 2 no pos-
operatorio de cirurgias odontologicas e obstétricas, traumas ¢ outras condigdes, como artrite gotosa
aguda, dismenorreia, enxaqueca, ete) '

7. A Gabapentina liga-se com alta afinidade a4 subunidade «28 (alfa-2-delta)y dos
canais de calcio voltagem-dependentes propondo-se que a ligagio a subunidade 128 esteja
envolvida nos efeitos anticonvulsivantes da gabapentina. Esta indicada para o tratamento da dor
neuropatica e de epilepsia’®,

8. O Cloridrato de Duloxetina (Velija®) é um inibidor da recaptagio de serotoning e
noradrenalina (IRSN). Estd indicado para o tratamento de transtorno depressivo maior, dor
neuropatica periférica diabética, fibromialgia em pacientes com ou sem transtomo depressivo
maior, estados de dor cronica associados & dor lombar cronica, ou & dor devido & osteoartrite de
Joetho em pacientes com idade superior a 40 anos, ¢ transtorno de ansiedade generalizada'®.

""Buia do medicamento Sulfato de Hidroxicloroguina { Reuquinol®) por Apsen Farmactutica S.A. Disponivel em:
<hitps://eonsultas anvisa.gov b medicamentos 2335 10047670249 2substancia=85 18, Acesso em: 08 jul. 2020,
“informagdes sobre o suplemento d base de Calcio, Vitaming D ¢ Vitamina K2 (Calei Total®) por Abbuott Laboratarios do
Brasil Lida. Disponivel em: < htip//www. anvisa.gov.br/datavisa/fita_bula/fomV isualizarBula asp. Acesso em: 08 jul.
2020,

Uinformagdis sobre o suplemento a base de Calcio. Vitaming D ¢ Vitaming K2 (CalciTotal®) por Abbott Laboratorios do
Brasil Ltda. Disponivel em: <hitps:7www.abbonbrasil.com br/imprensa'noticiasy press-releases/05-29-201 7. himib>,
Acesso e O8 jul 2020,

“Buta do medicamento Etodolaco (Flancox™) por Apsen Farmactutica S A. Disponivel em:

“hitps-/iconsultas. anvisa.gov.br® medicamentos 2500001 23449706 nome Produto=Tlancox -, Acesso ca: 08 jul. 2020,
"Bala do medicamento Gabapenting por SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em:
<https:/‘consultas. anvisa gov br/#/medicamentos/ 25351 101208201 7427 substancia=3042 >, Acesso em: 08 Jul. 2026,
"Bula do medicamento Clorideato de Dulfoxeting (Velija®) por Libbs Farmacéutica |ida. Disponivel em:
<huipseonsultas. anvisa.gov be/#/medicomentos 2535 1454254201 1 74 nomeProduto=velija . Acesso em: 0 jul, 2020,
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11l - CONCLUSAQ

1. Em sintese. trata-se de Autora portadora poliartrite cronica apos chikungunya.
lipus cutiineo ¢ fibromialgia. tendo sido prescritos os medicamentos Metotrexato 2,5mg
(comprimido). Acido Félico Smg, Colecalciferol (vitamina D3) 10.000U1 (DePura®), Sulfato de
Hidroxicloroquina 400mg (Reuquinol™), Etodolaco 500mg (Flancox™), Gabapentina 300mg ¢
Cloridrato de Duloxetina 60mg (Velija®) ¢ o suplemento & base de Cilcio, Vitamina D ¢
Vitamina K2 (CalciTotal™), conforme relato médico (Evento 22 LAUDO2, pag. 1).

.‘

Diante do exposto, informa-se que os medicamentos Metotrexato 2.5mg
(comprimido), Acido Félico Smg. Colecalciferol (vitamina D3) 10,000U1 (DePura® ). Sulfato de
Hidroxicloroquina 400mg (Reuquinol™), Gabapentina 300mg ¢ Cloridrato de Duloxetina
6bmg (Velija™) ¢ o suplemento i base de Calcio, Vitamina D ¢ Vitamina K2 (CalciTotal” jestio
indicados para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Suplicante.

3. Quanto a0 Etodolaco 500mg (Flancox™). elucida-se que, embora tenha sido
pleiteado na inicial, ndo consta prescrito no documento médico mais recente utilizado por esse
Niicleo para elaboragio desse Parecer (Evento 22 LAUDO2. pag. 1). Dessa forma, caso a
Requerente ainda faga uso do Etodolace 500mg (Flancox™). para que esse Nucleo avalie a
indicagiio do referido pleito, sugere-se ao médico assistente a emissdo de prescrigio médica
atualizada constando tal farmaco.

4. Com relagio ao fornecimento pelo SUS dos medicamentos ¢ suplemento
pleitcados, informa-se:

e  Colecalciferol (vitamina D3} 10.000UT (DePura®), Etodolaco 500mg (Flancox™),
Cloridrato de Duloxetina 60mg (Velija®) ¢ suplemento i base de Cileio. Vitamina D ¢
Vitamina K2 (CalciTotal™) nio integram nenhuma lista oficial de medicamentos/insumos
(Componentes Basico, Estratégico ¢ Especializado) dispensados no SUS, no ambito da
capital ¢ do estado do Rio de Janeiro. -

e Acido Folico Smg é padronizado pela Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro,
no ambito da Atengdo Bisica, conforme REMUME-RIO. Recomenda-se gque a Autora
compareca a Uni asic Saude mais proxima de sua residéncia, para receber as
informagdes pertinentes ao recebimento desse.

¢  Metotrexato 2.5mg ¢ Sulfato de Hidroxicloroguina 400mg sio_disponibilizadas pela
Secretaria de Estado de Sabde do Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). conforme os critérios do Protocolo
Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Lupus Eritematoso Sistémico (LES)", ¢
de acordo com o disposto nas Portarias de Consolidagio n® 2 ¢ 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento € de execugido do CEAF
no ambito do SUS. Cabe esclarecer que os medicamentos do CEAF somente serfio
autorizados e disponibilizados para as doengas descritas na Classificagio Estatistica
Internacional de Problemas ¢ Doengas Relacionadas a Sadde (CID-10) antorizadas. Tendo
isso em vista, cumpre dizer que as CID's-10 contempladas para o fornecimento dos

T MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SASMS 0 100, de 07 de feverciro de 2013, Aprova o Protocolo Clinico ¢
Diiretrizes Terapéuticas de Lopus Erttematoso Sistémico. Disponivel cm:
fr ‘\‘/

<hutp:/ponatarquivos, saude. gov. br/images/pd 2014/ dezembroy | 574 ~~pus-Fritematoso-Sist--mico.pdf . Acesso em: 08
jul, 2620,
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referidos medicamentos, segundo o PCDT supramencionado, sdo as seguintes: 1.93,0 -
Lipus discoide. 1L93.1 - Lipus cutineo subagudo. M32.1 - Lapus eritematoso
disseminado (sistémico) com comprometimento de outros orgios ¢ sistemas, ¢ M32.8 -
Outras formas de hipus eritematoso disseminado (sistémico).

»  Gabapentina 300mg ¢ padronizada pela Sceretania de Estado de Saide do Rio de Janeiro,
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), para os
pacientes que se enquadram nos critérios de inclusio do Protecolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da dor crdnica’™. Os medicamentos do CEAF somenie seriio
autorizados ¢ disponibilizados para as doengas descritas na Classificagio Internacional de
Doengas (CID-10) autorizadas. Tendo isso em vista, cumpre dizer que as CID's-10
contempladas para o fornecimento do medicamento Gabapentina 300mg. segundo o
PCDT supramencionado, sdo as seguintes: RS2.1 - Dor crimica intrativel ¢ RS2.2 -

Outra dor crinica,
S. Assim, recomenda-se que o médico assistente avalie se a Autora se enquadra nos
criterios de inclusio estabelecidos pelos PCDTs para 0 mangjo do LES' ¢ da dor cromica’®.
6. Para ter acesso pela via administrativa aos medicamentos Metotrexato 2.5mg ¢

Sulfato de Hidroxicloroquina 400mg. desde que a Autora se enquadre nos critérios do PCDT da
LES; ¢ ao farmaco Gabapentina 300mg, perfazendo a Suplicante os critérios do PCDT da dor
cronica, a Demandante ou seu representante legal devera solicitar cadastro junto ao CEAF
comparecendo ao Polo RioFarmes — Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais, situado a Rua
.lt’llio do Carmo, 17 Cidade Nma (ao Iado do metro dd Pra:,a Onze), de 2° fi 6“ das 08:00 as

(Lmdao de Nammmm C opm do ( Pl (opu do C am‘m Nacional de SaudcaSUS e (.upsa do
comprovante de residencia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagio e Autorizagio
de Medicamentos (LME), em 1 via, Receita Médica em 2 vias, com a preserigio do medicamento
feita pelo nome genérico do principio ativo. Observar que o laudo médico serd substituido pelo
Laudo de Solicitagiao que deverd conter a descri¢ao do quadro clinico do paciente, mengio
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previsios nos Protocolos
Clinicos ¢ Diretrizes Terapéuticas —~ PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de
tratamentos anteriores (medicamentos ¢ periodo de tratamento), ¢ exames laboratoriais ¢ de
Imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

7. (umprc mformar que os medicamentos ¢ :mplcmmlm pleiteados  possue

8. No que concerne ao valor dos medicamentos no Brasil considerando as regras
atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais ¢ preciso obter o
registro sanitirio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) e a autorizagio de prego
méximo_pela Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED). que ¢ divulgado no
site da ANVISA. A metodologia de precificagio adotada pela CMED busca garantir que os pregos
maximos de entrada de medicamentos novos no pais ndo sejam superiores a0 menor prego

encontrado numa cesta de nove paises ¢ que também nio acarretem custo de tratamento mais alto,

" Ponaria n® 1083, de 02 de outubro de 2012, Aprava o Protocodo Clinice ¢ Diretrizes Terapéuticas da Dor Cronica,
Diisponivel em: <hitp:portalsrquives suude. gov briimpges/pd 7201 4/abril 02/ pedi-dor-cronica- 201 2.pd it Acesso em:
O jul. 2020,
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em comparagdo as alternativas terapéuticas ji existentes para a mesma enfermidade, a ndo ser que
sejn comprovada sua superioridade em comparagho a elas',

9. De acordo com publicagio da CMEDY, pam as aquisigdes pablicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de pregos: o Prego Fabrica (PF) e o Prego
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF ¢ o teto de prego pelo qual um laboratério ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG ¢ o resultado da
aplicagio do Coeficiente de Adequagio de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicio dos medicamentos nie for determinada por ordem judicial ¢ os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugiio n® 3 de 2011, Ja o PMVG ¢ utilizado como referéncia quando
a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisigio contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n” 6, de 20137,

10. Assim, considerando a regulamentagiio vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED:

¢ Metotrexato 2,5mg blister com 24 comprimidos possui Prego Fabrica o valor de RS 16,91
¢ Prego Maximo de Venda ao Governo o valor de RS 13,51

e Acido Félico Smg com ICMS 20%. na apresentagiio de blister com 30 comprimidos possui
Prego Fabrica o valor de RS 16,91 ¢ Prego Maximo de Venda ao Governo o valor de RS
13,51

¢ Sulfato de Hidroxicloroguina 400mg (Reuquinol®y, 30 comprimidos, possui Prego
Fabrica o valor de RS 52.12 ¢ Prego Maximo de Venda 2o Governo o valor de RS 41,65:

o  Ftodolaco S00mg (Flancox”™). com ICMS 20%, na apresentagiio de blister com 07
comprimidos, possui Prego Fabrica o valor de RS 13,56 ¢ Prego Maximo de Venda ao
Governo o valor de RS 10.84;

e  Gabapentina 300mg. blister com 60 comprimidos. possui Prego Fabrica o valor de RS
121,78 e Prego Maximo de Venda ao Governo o valor de R$ 97,31

e Cloridrato de Duloxetina 60mg (Velija®) com ICMS 20%, na apresentagiio de blister com
60 comprimidos possui Prego Fibrica o valor de RS 209,59 e Prego Miximo de Venda ao
Governo o valor de RS 167,487,

TRATAMENTO DISPONIBILIZADO PELO SUS

1. Em relagio ao medicamento Clorideate de Duloxetina 60mg  (Velija”™),
medicamento indicado para o tratamento da fibromialgia, cabe clucidar que para o tratamento da

referida patologia ndo _hd _padronizado pelo SUS alternativa_terapéutica. O PCDT da dor

TRRASIHL Mimistério da Sadgde. Agéncia Nacional de Vigibimcia Sanititin ( ANVISAY, Medicamentos. Cinvans de Regnlacho do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponsvel em: <hitp./porsal anviss. gov briemed/apresentacad=> Acesso e 99 jul. 2020

* BRASH. Mimstério da Samde. Agéncia Nacwomal de Vigilinaa Sanitina (ANVISAL. Camara de Repulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED), Progos miaximos de medicamentos por principi steve, para compras piiblicas. Prege fabrnca (PF) € prego
miaxino de venda a gOverno {(PMVG) Disponivel e “
Tnp://portal snviss gov. bridocuments 3 T404 T SREAROVLISTA. CONFORMIDADE GOV 2020 05 vi pdf/3ad 1630573444 2¢c-bibe-
BUShbi7c205 > Accsso em: 09 jun. 2020
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cronica'®, institvido pelo Ministério da Saide, niio_recomenda tratamento _medicamentoso
especifico para pacientes com fibromialgia.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segiio Judicidria do Rio
de Janeiro, para conhecer ¢ tomar as providéncias que entender cabiveis,
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