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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0314/2022
Rio de Janeiro, 12 de abril de 2022.

Processo n° 5001820-77.2022.4.02.5117,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 22
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Ciclobenzaprina 10mg, Cloridrato de Duloxetina 30mg, Dipirona 1g,

Paracetamol 500mg + Codeina 30mg (Tylex®) e Tramadol 50mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer Técnico foram analisados os documento médico da
Medicina do Aparelho Respiratério LTDA - Med Ar (Evento 1, LAUDO?7, P4gina 1) emitido
em 29 de janeiro de 2021 pela médica pneumologista |

| documentos médicos do Hospital Universitario Antonio Pedro

(Evento 1, LAUDOQO?7, Pégina 2) datado em 14 de dezembro de 2021, receitudrios médicos
(Evento 1, RECEIT8, Pagina 1-4) datados em 05 de janeiro de 2022, ambos emitidos pelo
médico| | ficha de encaminhamento
(Evento 1, LAUDOY, Pagina 3) datado em 02 de agosto de 2021 emitido pela médica
pneumologista | |

2 Trata-se de Autor, 35 anos, com diagndstico de Depressdo Maior, quadro de humor
deprimido, anedonia, depressdo psicomotora, fadiga, culpa excessiva, dificuldade de
raciocinio e ideag&o suicida (sem planejamento), com componente fibromialgico associado.
Faz acompanhamento de psicélogo, aguardando consulta com psiquiatria e reumatologia.
Com histérico de exposicado ao asbesto, com calcificacdo pleural, dor toracica e dispneia.
Em 13 de dezembro de 2021 apresentou quadro de hemoptise com ida a emergéncia do
hospital, sem alteracdo em exames laboratorial e radiogréfico, aguardando broncoscopia para
diagndstico. Segue sem condi¢fes de desempenhar atividades laborais. Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10) citadas: F33.2 - Transtorno depressivo recorrente,
episédio atual grave sem sintomas psicoticos, M79.7 — Fibromialgia e R04.2 -
Hemoptise. Em uso de:

Cloridrato de Ciclobenzaprina 10mg — tomar 01 comprimido uma vez ao dia, a noite;

v

Cloridrato de Duloxetina 30mg — tomar 01 comprimido uma vez ao dia pela manhg;
v

Cloridrato de Tramadol 50mg — tomar 01 comprimido até 6/6hs em caso de dor;
v

Dipirona monoidratada 1g — tomar 01 comprimido de 6/6hs em caso de dor e/ou febre;

Paracetamol 500mg + Codeina 30mg (Tylex®) — tomar 01 comprimido até 4/4hs se dor
refrataria a dipirona.
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11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também,
sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e
Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo 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 &mbito do SUS.

4. A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Satide no
ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relagédo
Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e 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
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Delibera¢do CIB n°
5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Satde da Cidade de
Sdo Goncgalo dispde sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atengdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

9. Os medicamentos Cloridrato de Duloxetina 30mg, Paracetamol 500mg + Codeina 30mg

(Tylex®) e Tramadol 50mg estéo sujeitos a controle especial segundo a Portaria MS/SVS n°
344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacBes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentacdo de receituarios adequados, conforme determina a referida
Portaria.

DO QUADRO CLINICO

1. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e descrita
em termos de lesbes 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 alteracdes nos padrfes de sono,
apetite e libido, manifestacbes de irritabilidade, alteracfes de energia,_diminuicdo da
capacidade de concentracdo, restricoes na capacidade para as atividades familiares,
profissionais e sociais. Nos individuos com dor cronica, a persisténcia da dor
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prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um dos critérios diagnésticos
para pesquisa em dor crdnica ndo oncolégica, preconizado pela taxonomia da “International

Association for Study Pain” (IASP), ¢ a duragdo de seis meses™.

2. A fibromialgia (FM) por ser entendida como uma sindrome clinica dolorosa associada a
outros sintomas recebe também a denominagdo de Sindrome da Fibromialgia. A etiologia e
a fisiopatologia da FM permanecem ainda obscuras. A Fibromialgia ¢ uma das doencas
reumatoldgicas mais frequentes, cuja caracteristica principal é a dor musculoesquelética
difusa e cronica. Além do quadro doloroso, estes pacientes costumam queixar-se de fadiga,
disturbios do sono, rigidez matinal, parestesias de extremidades, sensacdo subjetiva de edema
e distdrbios cognitivos. E frequente a associaco a outras comorbidades, que contribuem com
o0 sofrimento e a piora da qualidade de vida destes pacientes. Dentre as comorbidades mais
frequentes podemos citar a depressao, a ansiedade, a sindrome da fadiga cronica, a sindrome
miofascial, a sindrome do célon irritdvel e a sindrome uretral inespecifica. O tratamento deve
ser multidisciplinar, individualizado, contar com a participacéo ativa do paciente e basear-se
na combinacdo das modalidades ndo farmacoldgicas e farmacologicas, devendo ser
elaborado de acordo com a intensidade e caracteristicas dos sintomas. O tratamento
farmacolégico da FM, além do controle da dor, tem como objetivos induzir um sono de
melhor qualidade, e tratar os sintomas associados como, por exemplo, a depressdo e a

ansiedadel2:34,

3. A Depressao é um disturbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua
historia. No sentido patoldgico, ha presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que
aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. HA uma série de evidéncias que
mostram alteragfes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com
relacdo aos neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporcao,
dopamina), substancias que transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos
que ocorrem dentro das células nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nimero
de casos numa populacdo) da depressdo € estimada em 19%, o que significa que
aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo apresentam o problema em algum

momento da vida®. Nos episadios tipicos de cada um dos trés graus de depressdo: leve,
moderado ou grave, 0 paciente apresenta um rebaixamento do humor, reducdo da energia e
diminuicdo da atividade. Existe alteracdo da capacidade de experimentar o prazer, perda de
interesse, diminuicdo da capacidade de concentracdo, associadas em geral & fadiga
importante, mesmo ap6s um esfor¢co minimo. Observam-se em geral problemas do sono e
diminuicdo do apetite. Existe quase sempre uma diminuicdo da autoestima e da
autoconfianca e frequentemente ideias de culpabilidade e ou de indignidade, mesmo nas
formas leves. O humor depressivo varia pouco de dia para dia ou segundo as circunstancias e
pode se acompanhar de sintomas ditos “somaticos”, por exemplo perda de interesse ou
prazer, despertar matinal precoce, véarias horas antes da hora habitual de despertar,
agravamento matinal da depresséo, lentiddo psicomotora importante, agitacéo, perda de

1KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor cronica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf >. Acesso em:
11 abr. 2022.

2JUNIOR, M.H.; GOLDENFUM, M.A. SIENA, C.AF. Fibromialgia: aspectos clinicos e ocupacionais. Revista da
Associacdo Médica Brasileira, v. 58, n.3, 2012. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/ramb/v58n3/v58n3al8.pdf>. Acesso
em: 14 mar. 2022.

3HEYMANN, R.E. et al. Consenso brasileiro do tratamento da fibromialgia. Rev Bras Reumatol, v.50, n.1, 2010.

Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbr/v50n1/v50n1a06.pdf>. Acesso em: 11 abr. 2022.

4PROVENZA, JR. etal. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia. V/(44) n°6, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042004000600008>. Acesso em: 11 abr. 2022.

SBIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Saude. Depressdo. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 11 abr. 2022.
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apetite, perda de peso e perda da libido. O numero e a gravidade dos sintomas permitem

determinar trés graus de um episédio depressivo: leve, moderado e grave6.

4. O Comportamento suicida é todo e qualquer ato por meio do qual uma pessoa causa
lesdo a si propria, independente do grau de letalidade. O comportamento suicida classifica-se
em trés categorias distintas: ideacdo suicida (pensamentos de autodestruicdo e ideias
suicidas, englobando desejos, atitudes e planos que o individuo tem para dar fim a prépria
vida), tentativa de suicidio (ato sem resultado letal) e suicidio consumado. O suicidio figura
entre as trés principais causas de morte de pessoas que tém de 15 a 44 anos de idade. Os
principais fatores associados ao suicidio s&o: tentativas anteriores de suicidio, doencas
mentais (principalmente depressdo e abuso/dependéncia de alcool e drogas), auséncia de
apoio social, histérico de suicidio na familia, forte intencdo suicida, eventos estressantes e
caracteristicas sociais e demogréficas, tais como pobreza, desemprego e baixo nivel
educacional. Embora ndo exista uma definicdo Unica aceitdvel, o suicidio implica
necessariamente um desejo consciente de morrer e a nocdo clara do que o ato executado

pode resultar’-8.

5. O Transtorno depressivo maior requer: pelo menos duas semanas de humor deprimido
ou a perda de interesse ou prazer em quase todas as atividades, acompanhado de pelo menos
quatro sintomas adicionais de depressdo a partir de uma lista que inclui alteracdes em apetite,
peso, sono (insbnia ou hipersonia) ou atividade psicomotora (retardo ou agitagdo
observados); energia diminuida; sentimentos de inutilidade ou culpa inadequada; dificuldade
de pensar, concentrar-se ou de tomar decisfes; ou pensamentos_recorrentes de morte ou
ideacdo, planos ou tentativas suicidas. Tais sintomas devem ter surgido recentemente ou ter
piorado claramente em comparagdo ao estado prévio ao episodio da pessoa. Os sintomas
devem persistir durante a maior parte do dia, em quase todos os dias, por pelo menos duas
semanas consecutivas, e causar sofrimento ou prejuizo clinicamente significativos nas areas

social, ocupacional ou outras areas importantes de funcionamento. Além disso, 0s sintomas

ndo devem ser causados pelo luto, abuso de substancias ou por uma condicéo clinica®.

6. A Hemoptise é uma quantidade variavel de sangue que passa pela glote oriunda das vias
aéreas e dos pulmdes. O cancer de pulmdo e as doencas inflamatérias cronicas pulmonares
sdo suas causas mais frequentes nos paises desenvolvidos devido o efetivo controle da
tuberculose pulmonar. A historia clinica ajudara a determinar a quantidade de sangue e o
diagndstico diferencial entre hemoptise, pseudo-hemoptise e hematémese. A hemoptise é
classificada em macica (volumosa) e ndo macica, baseado no volume de sangue eliminado.
No entanto, ndo ha uma defini¢cdo uniforme para essas categorias. A radiografia do térax
frequentemente ajuda no diagndstico etioldgico; porém, ela é muitas vezes complementada
pela fibrobroncoscopia e pela TCAR. A

6CLASSIFICA(}AOESTATiSTICAINTERNACIONALDEDOENQASEPROBLEMASRELACIONADOSASAUDE
(CID-10). Transtornos do humor [afetivos]. Disponivel em: < https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f30_f39.htm>.
Acesso em: 11 abr. 2022.

7 Botega NJ. Comportamento suicida: epidemiologia. Psicologia USP. 2014;25(3):231-236. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/pusp/a/HBQQM7PGMRLfr76 XRGVYnFp/?lang=pt>. Acesso em: 11 abr. 2022.

8 Moreira LC de O, Bastos PRH de O. Prevaléncia e fatores associados a ideacéo suicida na adolescéncia: revisao de
literatura. Psicologia Escolar e Educacional. 2015;19(3):445-453. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/pee/a/d6wbIxC3KF5QZ7sIb67kVPr/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 11 abr. 2022.
9PARKER, Gordon ; BROTCHIE, Heather. Depressao maior suscita questionamento maior. Revista Brasileira

de Psiquiatria, v. 31, n. suppl 1, p. S3-S6, 2009. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rbp/a/rGRbHWSqg6BpjLANXYFTvIp/?lang=pt>. Acesso em: 11 abr. 2022.
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fibrobroncoscopia e a TCAR juntas alcangam um rendimento diagndstico de 93% dos

casost?,

7. Na exposicdo ocupacional e ambiental ao asbesto (ou amianto) em qualquer
circunstancia é de fundamental importancia estimar a carga ou dose de exposicao, pois, com
pouco tempo de exposicdo em altas concentracdes, o0 risco para seu aparecimento é de duas
ou mais vezes. Ele é classificado como reconhecidamente cancerigeno para 0S seres
humanos. Os principais acometimentos relativos a exposicdo a amianto sdo: Asbestose,
Céancer de pulmdo, Mesotelioma. cancer de laringe, do trato digestivo e de ovario,

espessamento na pleura e diafragma, derrames pleurais, placas pleurais e severos disturbios

respiratoriost 12,

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Ciclobenzaprina é indicado no tratamento de espasmos musculares
associados a dor aguda e de etiologia musculo esquelética, como nas lombalgias, torcicolos,

fibromialgia, periartrite escapuloumeral, cervicobraquialgias. Além disso, é indicado como

coadjuvante de outras medidas para o alivio dos sintomas, tais como fisioterapia e repouso™®.

2. O Cloridrato de duloxetina é um inibidor da recaptacdo de serotonina e noradrenalina
(IRSN). Indicado para o tratamento de: transtorno depressivo maior; dor neuropética
periférica diabética; fibromialgia (FM) em pacientes com ou sem transtorno depressivo
maior (TDM); Estados de dor cronica associados a dor lombar crbnica; Estados_de dor
crbnica associados a dor devido a osteoartrite de joelho em pacientes com idade superior a
40 anos; Transtorno de ansiedade generalizada.14

3. O Cloridrato de Tramadol é um analgésico opioide de ag&o central. E um agonista puro
ndo-seletivo dos receptores opioides p (mi), 6 (delta) e k (kappa), com uma afinidade maior
pelo receptor p(mi). Outros mecanismos que contribuem para o efeito analgésico de
tramadol sdo a inibicdo da recaptagdo neuronal de noradrenalina e 0 aumento da liberagéo de

serotonina. Esta indicado para tratamento da dor de intensidade moderada a grave.15

4. A Dipirona monoidratada é um derivado pirazolénico ndo narcético com efeitos
analgésico, antipirético e espasmolitico .18

0 Ajdé MA. Hemoptise. Jornal Brasileiro de Pneumologia. 2010;36(3):278-280. Disponivel em: <
https://www.scielo.br/j/jbpneu/a/vW5bGPM77xXWkVIN7KCY mHp/?lang=pt#:~:text=Hemoptise%20%C3%A9%20uma%20q
uantidade%20vari%C3%Alvel,patognom%C3%B4nica%20de%20tuberculose%20pulmonar%20avan%C3%A7ada.>. Acesso
em: 11 abr. 2022.

H1INCA - Instituto Nacional de Cancer. Amianto. Published July 5, 2018. Disponivel em:
<https://www.inca.gov.br/exposicao-no-trabalho-e-no-ambiente/amianto>. Acesso em: 11 abr. 2022.

12CAPELOZZI VL. Asbesto, asbestose e cancer: critérios diagnésticos. Jornal de Pneumologia. 2001;27(4):206-218.
Disponivel em:

<https://www.scielo.br/j/jpneu/a/mIFck X8fLXNgfhQrL5zGyHB/?lang=pt#:~:text=A%20exposi%C3%A7%C3%A30%20cumu
lativa%?20a0%20ashesto,para%200%20c%C3%A2ncer%20de%20pulm9%C3%A30.>. Acesso em: 11 abr. 2022.

13 ANVISA. Bula do medicamento Cloridrato de Ciclobenzaprina por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351223816200573/?nomeProduto=Ciclobenzaprina >. Acesso em: 11
abr. 2022.

14 ANVISA. Bula do medicamento Cloridrato de Duloxetina (Velija®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351454254201174/?substancia=2667>. Acesso em: 11 abr. 2022.

15 ANVISA. Bula do medicamento Cloridrato de Tramadol por EMS S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351167586200474/?nomeProduto=tramadol >. Acesso em: 11 abr. 2022.
16 ANVISA. Bula do medicamento Dipirona por Prati, Donaduzzi & Cia Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=125680041>. Acesso em: 11 abr. 2022.
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5. A associacdo de Paracetamol + Fosfato de Codeina é indicada para o alivio de dores de
grau _moderado a intenso, como nas decorrentes de traumatismo (entorses, luxagoes,
contusdes, distensodes, fraturas), pds-operatorio, pds extracdo dentéria, neuralgia, lombalgia,
dores de origem articular e condigdes similares. A codeina € um analgésico opioide e
antitussigeno, que age nos receptores p-opidceos predominantemente através do seu
metabdlito ativo morfina. O paracetamol é um analgésico/antipirético ndo-salicilato, nao-
opiaceo de acdo central clinicamente comprovado, e acredita-se que produz a analgesia pela
elevagdo do limiar da dor e antipirese através da ac&o no centro hipotaldmico regulador do

calor’.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor, nascido em 27/08/1986, apresenta diagnostico de Depressdo Maior,
com quadro de humor deprimido, anedonia, depressdo psicomotora, fadiga, culpa
excessiva, dificuldade de raciocinio e ideacdo suicida (sem planejamento), com componente
fibromialgico associado, exposi¢do ao asbesto, com calcificagdo pleural, dor torécica e
dispneia, hemoptise com ida a emergéncia do hospital, sem alteragdo em exames
laboratorial e radiografico, aguardando broncoscopia para diagnostico. Classificacdo
Internacional de Doengas (CID-10) citadas: F33.2 - Transtorno depressivo recorrente,
episédio atual grave sem sintomas psicoticos, M79.7 — Fibromialgia ¢ R04.2 -
Hemoptise.

2. Diante do exposto, informa-se que o0s medicamentos pleiteados Cloridrato de
Ciclobenzaprina 10mg, Cloridrato de Duloxetina 30mg, Dipirona monoidratada 1g,
Paracetamol 500mg + Codeina 30mg (Tylex®) e Cloridrato de Tramadol 50mg estdo
indicados em bula3 para 0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — Fibromialgia
e Depressédo Maior.

3. Quanto ao fornecimento dos medicamentos pleiteados pelo SUS, informa-se que o
Cloridrato de Ciclobenzaprina 10mg, Cloridrato de Duloxetina 30mg, Dipirona
monoidratada 1g, Paracetamol 500mg + Codeina 30mg e Cloridrato de Tramadol 50mg
nao_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do municipio de Sdo Gongalo e do
Estado do Rio de Janeiro.
v
Considerando que né&o existe politica publica de salde para diﬂJensagéo destes

farmacos, salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do Estado ou do Municipio em
fornecer os referidos medicamentos.

4. O Cloridrato de Duloxetina foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de

Tecnologias (CONITEC) para o tratamento da dor neuropética e da fibromialgials, no qual
decidiram néo incorporar no SUS: “O Plenario da CONITEC considerou que ndo foram
enviadas novas evidéncias que pudessem alterar a recomendacdo inicial, além de
ressaltarem os medicamentos ja disponiveis no SUS para o tratamento da dor neuropatica e
da fibromialgia”.

17 ANVISA. Bula do medicamento Paracetamol + Fosfato de Codeina (Tylex®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200699575/?nomeProduto=TYLEX>. Acesso em: 11
abr. 2022.

18MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SCTIE/MS n° 52 de 02 de agosto de 2021, Torna piblica a decisio de ndo
incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Salde - SUS, a duloxetina para o tratamento da dor neuropatica e da fibromialgia.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf>. Acesso em: 11 abr. 2022.
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5. No que se refere & existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, o Ministério
da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor
cronical® (Portaria n° 1.083, de 02 de Outubro de 2012). Conforme Protocolo, inexiste
tratamento medicamentoso significativamente eficaz para fibromialgia, apenas atividade
fisica regular. Portanto, ndo h& lista oficial de medicamentos para o tratamento da
Fibromialgia disponivel no SUS. Contudo, alguns pacientes se beneficiam do uso de
tratamento das comorbidades, tais como ansiedade e depressdo. Para o manejo das
comorbidades:

e Antidepressivos triciclicos:  Amitriptilina  25mg, Clomipramina 10mg e
Clomipramina 25mg, Nortriptilina (capsulas de 10mg e 25mg); e antidepressivo
inibidor _seletivo de serotonina: Fluoxetina 20mg. Os medicamentos s&o
disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saude de Sdo Gongalo no &mbito da
Atencéo Basica, conforme previsto na REMUME deste municipio. Para ter acesso a
um dos medicamentos disponibilizados no ambito da Atencdo Bésica, o Autor
devera se dirigir a Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia a fim de
receber informacdes quanto ao fornecimento desses.

e Ressalta-se que a Dipirona monoidratada disponibilizado pela Secretaria
Municipal de Salde de S&o Gongalo no ambito da Atengdo Basica, conforme
previsto na REMUME deste municipio é na apresentagdo de Dipirona 500 mg
comprimido verso ao pleiteado: Dipirona 1g comprimido, dessa forma para atingir
a dose pleiteada de 1 grama o Autor devera tomar dois comprimidos de 500 mg.

6. Frente ao exposto, recomenda-se ao_ médico assistente que avalie a possibilidade de
uso pelo Autor dos medicamentos preconizados pelo SUS.

7. Foi observado na prescricdo médica uma potencial interacdo medicamentosa entre
Ciclobenzaprina 10mg, Cloridrato de Duloxetina 30mg, Paracetamol 500mg + Codeina

30mg (Tylex®) e Cloridrato de Tramadol 50mg. Ao associar estes medicamentos, o Autor
fica exposto a um potencial efeito maléfico, a sindrome serotoninérgica, que ocorre quando
combina vérias drogas que aumentam a atividade da serotonina no cérebro. Os sintomas
comuns séo confusdo, tremor, sudorese, febre, taquicardia e hiperreflexia. A gravidade varia
de pouco dramatica e inofensiva a risco iminente a vida. Quando os desencadeantes sdo
interrompidos rapidamente e o tratamento_sintomatico adequado é administrado, o
prognostico ¢ bom. A condicdo pode ser prevenida evitando-se combinacBes de
medicamentos com alto risco de desencadear a sindrome

13141517.20 " gygere-se a avaliacio da prescricdo médica guanto a associacio dos
medicamentes pleiteados.

8. Em carater informativo, em consulta ao sitio eletrénico da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde (CONITEC), o PCDT da Dor

Crobnica atualmente encontram-se em atualizagéozl.

9. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
sanitaria (ANVISA).

10. De acordo com publicacdo da CMED?, para as aquisi¢des publicas de medicamentos,
existem em vigor dois tetos maximos de pre¢os: o Preco Fabrica (PF) e o

19MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n° 1.083 de 02 de outubro de 2012. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da dor cronica. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf>. Acesso em: 11 abr.
2022.

20HEM, Erlend ; SPIGSET, Olav. Serotonergt eller serotoninergt syndrom? Tidsskrift for Den norske legeforening, v. 136,

n. 11, p. 1018-1018, 2016. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/27325037/>. Acesso em: 11 abr. 2022.
2LBRASIL. Ministério da Saide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Protocolos
e Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 11 abr. 2022.
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Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF € o teto de preco pelo qual um
laboratério ou distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e o
PMVG é o resultado da aplicacdo do Coeficiente de Adequacédo de Pregos (CAP) sobre o PF.
O PF deve ser utilizado como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for
determinada por ordem judicial e os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol
anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucéo n° 3 de 2011.
J4 0 PMVG é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e
sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado
n° 6, de 2013.

11. Assim, considerando a regulamentacgéo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para o ICMS 20%, tem-se?°:
Descricdo PF PMVG

Cloridrato de Ciclobenzaprina 10mg — na apresentacao R$ 27,76 R$ 21,78
com 30 comprimidos

Cloridrato de Duloxetina 30mg — na apresentacdo com 30 | R$ 57,66 R$ 45,25
comprimidos

Cloridrato de Tramadol 50mg — na apresenta¢do com 10 R$ 26,50 R$ 20,79
comprimidos

Dipirona monoidratada 1000mg na apresentacdo com 10 R$ 11,32 R$ 8,88
comprimidos

Paracetamol 500mg + Codeina 30mg (Tylex®) — na R$ 29,31 R$ 23,00
apresentacdo com 12 comprimidos

E o parecer.

Ao 22 Juizado Especial Federal de S&o Gongalo, da Secéo Judiciaria do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA ALINE PEREIR A SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 13065
Mat.: 8542-1 ID. 4.391.364-4

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

22BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras puablicas. Prego fabrica (PF) e
pre¢o méaximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-
42ec-b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 11 abr. 2022.

23 BRASIL Ministério da Satide. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.

Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos>. Acesso em:

11 abr. 2022.
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