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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1556/2022
Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2022.

Processo  n®  5005071-21.2022.4.02.5112,
ajuizado por| | -

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12 Vara
Federal de Itaperuna, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos Cloridrato

de Duloxetina 30mg cépsulas de liberacdo retardada (Velija®), Colecalciferol 50.000UlI
(OHDE®), Fosfato Dissodico de Citidina 2,5mg + Trifosfato Trissddico de Uridina 1,5mg +
Acetato de Hidroxocobalamina 1,0mg (Etna®) e Pregabalina 75mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico Padrdo para Pleito Judicial de Medicamentos da Universidade
Iguacu (Evento 1 LAUDOG6, pags. 1 a 4), emitido em 10 de outubro de 2022, pela
médica | | o Autor, 63 anos, apresenta diagnostico de eritema nodoso
hansénico, com o quadro clinico de dor incapacitante e dificuldade para deambular e se mantem na
posi¢do ortostatica. Sendo prescrito, em uso continuo, os medicamentos: Cloridrato de Duloxetina

30mg cépsulas de liberagédo retardada (Velija®) — 1 comprimido ao dia, Colecalciferol 50.000Ul
(OHDE®) — 1 comprimido semanal, Fosfato Dissédico de Citidina 2,5mg + Trifosfato
Trissodico de Uridina 1,5mg + Acetato de Hidroxocobalamina 1,0mg (Etna®) — 1 comprimido
ao dia e Pregabalina 75mg — 2 comprimidos ao dia. Foi relatado que o Autor ainda faz uso de

Talidomida 100mg e Prednisona 20mg/dia. Foi mencionada a Classificacdo Internacional de
Doengas (CID-10): B92 — Sequielas de hanseniase [lepra].

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 Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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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 Atencdo Primaria a Saide 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 execugéo e
financiamento do Componente Bésico 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Delibera¢do 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.

8. No tocante ao Municipio de Itaperuna, em consonancia com as legislacdes supramencionadas,
esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais, REMUME — Itaperuna 2015, conforme Portaria n° 024, de 10 de junho de 2015.

9. Os medicamentos Cloridrato de Duloxetina 30mg (VeIija®) e Pregabalina 75mg estdo sujeitos a
controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n°® 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizacGes. Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada a apresentacdo de receituarios
adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A hanseniase € uma doenca infecciosa de evolugéao crénica, causada pelo Mycobacterium leprae
(M. leprae), um bacilo &lcool-acido resistente, de multiplicacdo lenta e ndo cultivavel in vitro,
apesar de inimeras tentativas realizadas desde a sua descoberta até o momento atual. O M. leprae
afeta primariamente os nervos periféricos e a pele, podendo acometer também a mucosa do trato
respiratorio superior, olhos, linfonodos, testiculos e 6rgdos internos, de acordo com o grau de
resisténcia imune do individuo infectado. A doenca cursa com neuropatia em graus variados
podendo causar incapacidades fisicas e perda funcional, especialmente nas maos, nos pés_e nos
olhos, que pode ser muito grave em casos com diagnostico tardio. Além do tratamento tardio, o
sexo masculino, altas cargas bacilares e o desenvolvimento de reagfes hansénicas séo fatores de
risco para o desenvolvimento de incapacidades fisicas em individuos acometidos pela hanseniase.
Os objetivos primordiais do tratamento da hanseniase sdo a cura da infeccdo através da

antibioticoterapia e a prevencdo de incapacidades fisicas por meio da detecgdo precoce de casos e

do tratamento correto das reagdes hansénicas e do comprometimento da funcdo neuroldgica L

2. As reacdes hansénicas sdo fendmenos inflamatérios agudos que cursam com exacerbagdo dos
sinais e sintomas da doenca e acometem um percentual elevado de casos,

IBRASIL. Ministério da Sadde. Portaria SCTIE/MS N° 67, de 7 de julho de 2022. Torna plblica a deciséo de aprovar, no ambito
do Sistema Unico de Salde - SUS, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220818_pcdt_hanseniase.pdf>. Acesso em: 29 dez. 2022.
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chegando a 50% dos pacientes em alguns estudos. Resultam da ativacdo de resposta imune contra o
Mycobacterium leprae (M. leprae) e podem ocorrer antes, durante ou ap6s o tratamento da
infeccdo. Afetam especialmente a pele e os nervos periféricos, podendo gerar dano neural e
incapacidades fisicas permanentes quando ndo sdo tratadas adequadamente. As reaces sdo
classificadas em 2 tipos, denominados reacéo tipo 1 (ou reagdo reversa) e reacdo tipo 2 (ou eritema

nodoso hansénico)®.

3. A reacdo hansénica tipo 2 (eritema nodoso hansénico) acomete exclusivamente pacientes
multibacilares, especialmente aqueles com forma virchowiana e dimorfos com altas cargas
bacilares. Nesses casos 0 mecanismo etiopatogénico subjacente é a ativagdo da resposta imune
humoral contra o bacilo, que cursa com producdo de anticorpos especificos e interacao
antigenoanticorpo em diversos tecidos do hospedeiro. Por esse motivo o quadro pode vir
acompanhado por sintomas gerais como febre, artralgias, mialgias, dor éssea, edema periférico,
linfadenomegalia, além do comprometimento inflamatério dos nervos periféricos (neurite), olhos
(irite, episclerite), testiculos (orquite) e rins (nefrite). Na pele, a manifestacdo classica da reacdo
hansénica do tipo 2 é o eritema nodoso hansénico (ENH), que sdo nddulos subcutineos, dolorosos,
geralmente multiplos e caracterizados histopatologicamente por paniculite. Os nddulos podem
aparecer em qualquer &rea da pele e ndo se relacionam & localizagdo das lesbes prévias de

hanseniase. De acordo com a OMS, o eritema nodoso hansénico pode ser classificado de acordo

com a sua evolucéo, em: agudo, recorrente e cronicol.

4. 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 crdnica, de um modo geral, leva o
individuo a manifestar sintomas como alteragdes nos padrGes de sono, apetite e libido,
manifestacBes de irritabilidade, alteraces de energia, diminuigdo da capacidade de concentracéo,
restri¢cdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com
dor crénica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um
dos critérios diagnosticos para pesquisa em dor cronica ndo oncoldgica, preconizado pela

taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de

seis meses?.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Duloxetina (Velija®) é¢ um inibidor da recaptacdo de serotonina e
noradrenalina (IRSN). Esta é indicado para o tratamento da depressdo; 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 cronica; estados de dor
cronica associados a dor devido a osteoartrite de joelho em pacientes com idade superior a 40 anos

e transtorno de ansiedade generalizadaS.

2. O Colecalciferol (OHDE®) atua regulando positivamente o processamento e a fixa¢do do calcio
no organismo. E essencial para promover a utilizagéo e a absorgéo intestinal de

2KRELING, Maria Clara Giorio Dutra; CRUZ, Dina de Almeira Lopes Monteiro da; PIMENTA, Cibele Andrucioli de Mattos.
Prevaléncia de dor cronica em adultos. Rev. bras. enferm., Brasilia , v. 59, n. 4, p. 509-513, Aug. 2006. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-71672006000400007 &Ing=en&nrm=iso&tIng=pt>. Acesso em: 29 dez.
2022.
3Bula do medicamento Cloridrato de Duloxetina (Velija®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=VELIJA >. Acesso em: 29 dez. 2022.
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calcio e fosforo, e para a calcificacdo normal dos 0ssos. A vitamina D3, no tecido muscular,
estimula a sintese proteica, crescimento dos midécitos e transporte de calcio e com isso apresenta
efeito positivo sobre a forca, volume, ténus e velocidade da contragdo muscular. Esta indicado para
prevencdo e tratamento auxiliar na desmineralizacdo Gssea pré e pds-menopausa, ha prevencao da
formacdo inadequada dos ossos (raquitismo), em casos de osteomalécia e osteoporose e na

prevencdo no risco de quedas e fraturas®.
3. A associagdo Fosfato Dissodico de Citidina + Trifosfato Trissodico de Uridina

+ Acetato de Hidroxocobalamina (Etna®) ajuda na recomposicdo do nervo periférico lesado
através do fornecimento de nucleotideos e vitamina B12, substancias necessarias a sua recuperagao.
O tempo para o inicio de agdo ira variar de 10 a 30 dias, sendo influenciado pelo tipo de doenc¢a nos
nervos periféricos e o seu nivel de gravidade. Esta destinado ao tratamento de disturbios traumato-
compressivos neurais periféricos: compressao extrinseca (fraturas, sindromes vertebrais), lesGes por
estiramento neural (entorses), lesdes por laceragdo (seccionamento por fragmento ésseo, lesdo por
objeto perfurocortante), lesGes por vibragdo [uso de maquinas (LER/DORT)] e procedimentos

cirlrgicos neurais ou em estruturas contiguas®.

4. 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®.

111 - CONCLUSAO

1. Destaca-se que a presenga de dor é uma caracteristica comum no paciente com hanseniase e
responsavel por sofrimento fisico e psicolégico. A causa da dor pode estar relacionada ao estimulo
nociceptivo secundario a inflamacéao dos tecidos, que é encontrada com frequéncia nos episodios de
ativacdo imune (reacdo reversa e eritema nodoso hansénico), ou de causa neuropdtica que é
secundaria ao dano ou disfuncdo do sistema nervoso. Definida como dor causada por lesdo ou
doenca do sistema nervoso somatosensitivo pela Associacdo Internacional de Estudo da Dor
(IASP), a dor neuropética € um problema negligenciado no tratamento de pessoas hansenianas.
Durante muito tempo atribuiu-se ao processo inflamatdrio, ou mesmo ao processo de compressao
neural — dor nociceptiva, toda a causa da dor nesse grupo de pacientes. A Associacdo Médica
Brasileira (AMB) preconiza, para o tratamento da dor neuropatica, a utilizacdo de 3 classes de
medicamentos— 0s antidepressivos triciclicos (amitriptilina, nortriptilina, imipramina e
clomipramina), os neurolépticos fenotiazinicos (clorpromazina, levomepromazina) e 0s
anticonvulsivantes (carbamazepina, gabapentina, oxcarbazepina, topiramato, pregabalina) que
podem ser associados a analgésicos e anti-inflamatérios. Os farmacos mais eficazes e com poucos

efeitos colaterais, sdo a duloxetina, pregabalina e gabagentina7. Ainda, de acordo com o Guia
Prético sobre a Hanseniase, para 0 manejo das reacfes hansénicas, se necessario, fazer profilaxia

“Bula do medicamento Colecalciferol (OHDE®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=OHDE%20CAPS>. Acesso em: 29 dez. 2022.
5Bula do medicamento Fosfato Dissédico de Citidina + Trifosfato Trissodico de Uridina + Acetato de Hidroxocobalamina (Etna®) por
Laboratdrio Gross S.A. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ETNA>. Acesso em: 29 dez. 2022.
5Bula do medicamento Pregabalina por Pharlab Industria Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=PREGABALINA>. Acesso em: 29 dez. 2022.
b&AMDRwMQmﬂmemwMMMmmmMMWMmemmmmwwmmmwM%RWLWMAmEmmmm
2016;24: e 2731. Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/rlae/a/Bzx8pqdcKNFY LNBCvFtXJcQ/?lang=pt&format=pdf>. Acesso em:
29 dez. 2022.
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para osteoporose: célcio 1000mg/dia associado a vitamina D 400-800Ul/dia e/ou bifosfonatos
(alendronato 70mg/semana)8.

2. Diante o exposto, informa-se que os medicamentos Cloridrato de Duloxetina 30mg capsulas de
liberag&o retardada (Velija®), Colecalciferol 50.000Ul (OHDE®), Fosfato Dissodico de Citidina
2,5mg + Trifosfato Trissédico de Uridina 1,5mg + Acetato de Hidroxocobalamina 1,0mg
(Etna®) e Pregabalina 75mg estdo_indicados ao manejo do quadro clinico e comorbidades
apresentadas pelo Autor, conforme relatado em documento médico.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta mencionar que
Cloridrato de Duloxetina 30mg cépsulas de liberacdo retardada (Velija®), Colecalciferol
50.000UI (OHDE®), Fosfato Dissodico de Citidina 2,5mg + Trifosfato Trissédico de Uridina
1,5mg + Acetato de Hidroxocobalamina 1,0mg (Etna®) e Pregabalina 75mg ndo_integram

nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio de Itaperuna e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Considerando o caso em tela informa-se que para o tratamento da Hanseniase, o Ministério da
Saulde publicou a Portaria SCTIE/MS N° 67, de 7 de julho de 2022, que aprova o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)1 da referida doenca, incluindo os seguintes medicamentos:
Rifampicina, Dapsona, Clofazimina, Minociclina 100mg, Ofloxacino 400mg, Prednisona 5mg e
20mg, Pentoxifilina 400mg, Talidomida 100mg, Claritromicina 500mg.

5. Em documento médico (Evento 1_LAUDOS, pags. 1 a 4), foi relatado que o Autor “...ainda faz
uso de Talidomida 100mg e Prednisona 20mg/dia”. Assim, alguns dos medicamentos ofertados
pelo SUS ja estéo sendo utilizados no plano terapéutico do Autor.

6. Quanto ao questionamento sobre a existéncia de medicamentos genéricos correspondentes,
informa-se que apenas os medicamentos Cloridrato de Duloxetina 30mg capsulas de liberacdo

retardada (Velija®) e Pregabalina 75mg possuem genéricos correspondentes.

7. Em relacdo a evidéncia cientifica da eficacia no tratamento proposto. Informa-se que todos os
medicamentos pleiteados, possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Assim, destaca-se que o registro de medicamentos € um dos meios estabelecidos pela
Politica Nacional de Medicamentos pelo qual a autoridade sanitéria avalia a relevancia terapéutica

do medicamento, analisa sua eficacia e sequrancag.

8. Quanto a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, destaca-se que para o
tratamento da_dor neuropatica estdo disponibilizados pelo SUS, conforme o0s_critérios
estabelecidos pelo Ministério da Satde no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Dor Cronica (Portaria SAS/MS n° 1.083, de 02 de outubro de 20121%), os medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Nortriptilina 10mg e 25mg e
Clomipramina 10mg e 25mg; antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg,

8BRASIL. Ministério da Satide. Guia Préatico sobre a Hanseniase. Braslia 2017. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_pratico_hanseniase.pdf>. Acesso em: 29 dez. 2022.
SMASTROIANNI, P.C.; LUCCHETTA, R.C. Regulamentagdo Sanitéaria de Medicamentos. Revista de Ciéncias Farmacéuticas Basica
e Aplicada, v. 32, n. 1, p. 127-132, 2011. Disponivel em: <https://repositorio.unesp.br/bitstream/handle/11449/108343/ISSN1808-
4532-2011-32-1-127-132.pdf?sequence=1&isAllowed=y>. Acesso em: 29 dez. 2022.
1OMINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n° 1083, de 02 de outubro de 2012. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dor Cronica. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf>. Acesso em: 29 dez. 2022.
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Carbamazepina 200mg e Acido Valproico 250mg, 500mg e 250mg/5mL — elencados no
ambito da Atencdo Bésica, segundo RENAME (2022) e na Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME - 2015) de Itaperuna. A dispensacdo é de
responsabilidade das Unidades Bésicas de Saude, por meio da apresentacdo de
receituario adequado.

e Gabapentina 300mg e 400mg - disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

9. Recomenda-se & médica assistente que verifique as recomendagfes do protocolo clinico
ministerial, incluindo o uso dos medicamentos padronizados, para o tratamento do Autor. Caso 0
Autor perfaca os critérios de inclusdo do protocolo para fazer uso do medicamento Gabapentina em
substituicdo ao pleito Pregabalina 75mg, este deverd solicitar seu cadastro no CEAF,
comparecendo a Faméacia de Medicamentos Excepcionais, Rua 10 de Maio n° 893 (anexo ao Centro
de Saude Dr.Raul Travassos) — Centro — Itaperuna — telefone: (22) 3822-6752, munido_da seguinte
documentacdo: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certidao de Nascimento, Cépia
do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Cdpia do comprovante de residéncia, Laudo de
Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, Receita Médica em 2
vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo (validade de 30
dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o
laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter a descrigdo do quadro
clinico do paciente, mencdo expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de
inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da
Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de
tratamento) e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

10. Em relagdo ao preco estimado, no que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no
Brasil para um medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela

Camara de Requlacio do Mercado de Medicamentos (CMED).

11. De acordo com publicacdo da CMED™Y, o Preco Fabrica (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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Pre¢co Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

12. Assim, considerando a regulamentacao vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para o
ICMS 20%, tem-se™?:

o Cloridrato de Duloxetina 30mg cépsulas de liberacdo retardada (Velija®) com 30
comprimidos possui preco de fabrica R$ 67,31 e 0 pre¢co méaximo de venda ao governo R$
52,82;

HBRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed>. Acesso em: 29
dez. 2022.
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e Colecalciferol 50.000UlI (OHDE®) com 4 comprimidos possui pre¢o de fabrica R$ 66,29 e
preco maximo de venda ao governo R$ 52,02;

o Fosfato Dissodico de Citidina 2,5mg + Trifosfato Trissédico de Uridina 1,5mg +

Acetato de Hidroxocobalamina 1,0mg (Etna®) possui preco de fabrica R$ 66,16 e o
preco maximo de venda ao governo R$ 54,27;

e Pregabalina 75mg com 30 capsulas possui preco de fabrica R$ 98,46 e 0 preco maximo
de venda ao governo R$ 77,26.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Itaperuna, da Sec¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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