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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0809/2022
Rio de Janeiro, 16 de agosto de 2022.

Processo n°® 5059451-27.2022.4.02.5101,

ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 72 Turma
Recursal - 3° Juiz Relator do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciéria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Pregabalina 150mg, Duloxetina 60mg, Esomeprazol e Alprazolam.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos médicos datados
e mais recentes anexados ao processo processo relacionado 5002805-76.2022.402.5107.

2. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Antbnio Pedro (Evento

1_ANEXO3, pé4gs. 5 a 8), emitidos em 07 e 21 de 2022, pelo médico|

a Autora, 53 anos, encontra-se em tratamento para fibromialgia (M79.7) que inclui Pregabalina,
Duloxetina em associagdo com Alprazolam para transtorno de Ansiedade. Houve melhora com
os referidos medicamentos, ainda que ocorra intensificagdo do quadro &lgico. Apresenta boa
tolerancia e sem efeitos adversos que possam justificar em funcao do risco x beneficio de sua troca.

3. Foram prescritos, os medicamentos: Duloxetina 60mg — tomar 1 comprimido por dia, durante a
manh4; Pregabalina 150mg — tomar 1 comprimido por dia, durante a noite; Acido Félico 5 mg —
tomar 1 comprimido por semana, 1 dia apds 0 MTX; Prednisona 5 mg — tomar 1 e % comprimido
por dia, pela manhg; Cloridrato de Ciclobenzapina 5mg (Miosan®) — tomar 2 comprimidos durante
a noite, antes de dormir; Vitamina D3 7000 unidades — tomar 1 comprimido por semana;
Omeprazol 40mg — tomar 1 comprimido por dia em jejum (durante a manhd); Atenolol 25mg +
Clortalidona 12,5mg (Ablok Plus®) — tomar 1 comprimido por dia (manhd) e Diclofenaco gel
aplicar 3 vezes ao dia em ombros. Aplicar gelo por 15 minutos ap6s a aplicagdo do gel.

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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre a
organizagdo 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 Consolidacéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
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inclusive, as normas de financiamento e de execucdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salde no ambito do
Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relagdo 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 execucao 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 Obrigat6rio de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

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

8. No tocante ao Municipio de Itaborai, em consondncia com as legislagdes supramencionadas, esse
definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais —
REMUME - Itaborai 2022.

9. Os medicamentos Pregabalina 150mg, Duloxetina 60mg e Alprazolam estdo sujeitos a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes.
Portanto, a dispensacédo destes estd condicionada a apresentacéo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A Fibromialgia (FM) por ser entendida como uma sindrome clinica dolorosa associada a outros
sintomas recebe também a denominacdo de Sindrome da Fibromialgia. A etiologia e a
fisiopatologia da FM permanecem ainda obscuras'. A Fibromialgia é 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, distarbios do
sono, rigidez matinal, parestesias de extremidades, sensacdo subjetiva de edema e distlrbios
cognitivos. E frequente a associagio 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 e a sindrome uretral inespecifica®. O tratamento deve ser multidisciplinar, individualizado,
contar com a participacdo ativa do paciente e basear-se na combinacdo das modalidades néo
farmacoldgicas e farmacoldgicas, devendo ser elaborado de acordo com a intensidade e
caracteristicas dos sintomas. O tratamento farmacoldgico 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 depresséo e a ansiedade?.

2. O termo ansiedade tem varias definices nos dicionédrios ndo técnicos: aflicdo, angustia,
perturbacdo do espirito causada pela incerteza, relacdo com qualquer contexto de perigo,

1JUNIOR, 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: 16 ago. 2022.

ZHEYMANN, 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: 16 ago. 2022.
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etc. Levando-se em conta o aspecto técnico, devemos entender ansiedade como um fenémeno que
ora nos beneficia ora nos prejudica, dependendo das circunstancias ou intensidade, podendo tornar-
se patoldgica, isto é, prejudicial ao nosso funcionamento psiquico (mental) e somético (corporal). A
ansiedade estimula o individuo a entrar em acdo, porém, em excesso, faz exatamente o contrario,
impedindo reagdes. Os transtornos de ansiedade sdo doencas relacionadas ao funcionamento do
corpo e as experiéncias de vida. Pode-se sentir ansioso a maior parte do tempo sem nenhuma razao
aparente; pode-se ter ansiedade as vezes, mas tdo intensamente que a pessoa se sentird imobilizada.
A sensacdo de ansiedade pode ser tdo desconfortavel que, para evita-la, as pessoas deixam de fazer

coisas simples (como usar o elevador) por causa do desconforto que sentem?.

DOPLEITO

1. A Pregabalina é um analogo do acido gama-aminobutirico (GABA). Esta indicada no
tratamento de dor neuropética; epilepsia; transtorno de ansiedade generalizada (TAG) e
fibromialgia®.

2. O Cloridrato de Duloxetina (Velija®) é¢ um inibidor da recaptacdo de serotonina e
noradrenalina (IRSN). Esta é indicado para o tratamento da depressao; transtorno depressivo maior;
dor neuropatica periférica diabética; fibromialgia (FM) em pacientes com ou sem transtorno
depressivo maior (TDM); estados de dor cronica associados a dor lombar crénica; estados de dor
crbnica associados a dor devido a osteoartrite de joelho em pacientes com idade superior a 40 anos
e transtorno de ansiedade generalizada5.

3. O Pantoprazol é um inibidor de bomba de prétons, isto é, promove inibicéo especifica e dose-
dependente da enzima géstrica H+ K+ ATPase, responsavel pela secrecdo de acido cloridrico pelas
células parietais do estbmago. A apresentacdo de 20mg esta indicada para tratamento das lesdes
gastrointestinais leves; alivio dos sintomas gastrointestinais decorrentes da secrecao acida gastrica;
gastrites ou gastroduodenites agudas ou cronicas e dispepsias ndo-ulcerosas; tratamento da doenca
por refluxo gastroesofagico sem esofagite, das esofagites leves e de manutencdo de pacientes com
esofagite de refluxo cicatrizada para prevencdo de recidivas em adultos e pacientes pediatricos
acima de 5 anos; profilaxia das lesbes agudas da mucosa gastroduodenal induzidas por
medicamentos como os anti-inflamat6rios ndo-hormonais. A apresentagdo de 40mg esta indicada
para o tratamento de Ulcera péptica duodenal e Ulcera péptica gastrica; tratamento de esofagite de
refluxo moderada ou grave em adultos e pacientes pediatricos acima de 5 anos; erradicacdo do
Helicobacter pylori com a finalidade de evitar a recorréncia de Ulcera gastrica ou duodenal causada
por este microorganismo; tratamento da Sindrome de Zollinger-Ellison e de outras doencas que

produzem acido em excesso no estdmago®.
4. O Alprazolam é um agente do sistema nervoso central da classe de benzodiazepinicos. Dentre
suas indicacOes consta o tratamento de transtornos de ansiedade.”.

111 - CONCLUSAO

3 BRASIL. Ministério da Satde. Biblioteca Virtual em Sadde - BVS. Ansiedade. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/ansiedade/ >. Acesso em: 16 ago. 2022.

4Bula do medicamento Pregabalina por Aurobindo Pharma Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=PREGABALINA>. Acesso em: 16 ago. 2022.

5 Bula do medicamento Cloridrato de Duloxetina por EMS S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CLORIDRATO%20DE%20DULOXETINA >. Acesso em: 16 ago. 2022.

6 Bula do medicamento Pantoprazol por Prati, Donaduzzi & Cia Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=pantoprazol>. Acesso em: 16 ago. 2022.

" Bula do medicamento Alprazolam por EMS S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ALPRAZOLAM>. Acesso em: 16 ago. 2022
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1. Refere-se a Autora, 53 anos, em tratamento para fibromialgia que inclui Pregabalina,
Duloxetina em associa¢do com Alprazolam para transtorno de Ansiedade e Esomeprazol.

2. Cumpre informar que, apds analise dos documentos médicos apresentados e da peti¢do inicial,
no que concerne aos medicamentos, observa-se que:

¢ Inicialmente, foi pleiteado o medicado Omeprazol, no Evento 9, a Requerente apresenta
emenda a peticdo inicial requerendo o medicamento Esomeprazol;

o Esomeprazol ndo consta citado nos documentos médicos analisados por este Nucleo;

e Para 0 medicamento Alprazolam ndo consta concentracdo e a posologia utilizada no plano
terapéutico da Autora.

3. Diante o exposto, informa-se que os medicamentos pleiteados Pregabalina 150mg, Duloxetina

60mg e Alprazolam estdo indicados em bula®, para o tratamento do quadro clinico apresentado
pela Autora — fibromialgia e transtorno de Ansiedade, conforme relato médico.

4. Quanto ao Esomeprazol, para uma inferéncia segura acerca de sua indicacdo, sugere-se a
apresentacdo de documento médico, atualizado, legivel e datado, descrevendo as doencas e/ou
comorbidades que estariam relacionadas com o uso deste no tratamento da Autora e ainda que
esclarega 0 plano terapéutico completo da Autora, composto por dosagem e posologia dos
medicamentos.

5. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta mencionar que
Pregabalina 150mg, Duloxetina 60mg e Alprazolam ndo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no
ambulatorial, no ambito do Municipio de Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro, bem como nao
foram identificados outros medicamentos que possam ser sugeridos em alternativa.

6. O Ministério da Saude, até 0 momento ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

(PCDTS) para o tratamento de fibromialgia (M79.7) - quadro clinico_apresentado pela Autora e,
portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

7. No que concerne ao valor dos pleitos pleiteados e prescritos, no Brasil para um medicamento 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 Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED)?®.

8. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
guando 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é
utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a
aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo aoc Comunicado n° 6, de 2013.

9. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para o
ICMS 20%, tem-se :

8Comissdo Nacional de Incorporacéao de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 16 ago. 2022.

9BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >. Acesso em: 16 ago. 2022.
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e Pregabalina 150mg com 30 cépsulas possui preco de fabrica de R$ 135,93 e preco de
venda ao governo de R$ 106,67;

e Cloridrato de Duloxetina 60mg capsulas de liberacao retardada com 30 capsulas possui
preco de fabrica de R$ 126,44 e preco de venda ao governo de R$ 99,02.

E o parecer.

A 72 Turma Recursal - 3° Juiz Relator do Rio de Janeiro, da Sec¢éo Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

VANESSA/DASILVA GOMES

Farmacéutica
CRF- RJ 11538
Mat. 4.918.044-1

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