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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0200/2023
Rio de Janeiro, 23 de fevereiro de 2023.

Processo n° 5008134-53.2023.4.02.5101,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro quanto ao medicamento Cloridrato de
Tramadol 50mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer Técnico foi analisado formulario médico
(Eventol, Anexo2, Pagina 11 a 17) da Clinica da Familia Maria de Azevedo Rodrigues
Pereira, emitido em 31 de janeiro de 2023 pela médica| | .

2 Trata-se de Autora, 38 anos, com diagndstico de carcinoma invasivo
mamario em mama esquerda. A lesdo é nodular com caracteristicas dolorosas e piora
clinica. Encontra-se em aguardo de mastologia/oncologia. Apresenta dor refratéria, fez o uso
de dipirona, paracetamol, ibuprofeno e teve pouco alivio da dor, com o uso de amitriptilina e
nortriptilina teve sonoléncia excessiva e ja com 0 uso da gabapentina apresentou pouco
alivio da dor e tontura. Sendo entdo prescrito o medicamento Cloridrato de Tramadol
50mg- 01 comprimido via oral de 6 em 6 horas. Classificagdo Internacional de Doencas
(CID-10) citadas: C50.08 — Neoplasia maligna da mama com lesdo invasiva.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencdo a Salde no ambito do Sistema
Unico de Sadde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relacdo Nacional de Ac¢des e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e
da outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencgas Cronicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizacéo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela
Portaria de Consolidacéo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Politica Nacional para a Prevengdo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a
Salde das Pessoas com Doencgas Cronicas ho ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS ¢ determinada pela Portaria de
Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6. A Portaria SAS N° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e
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atualiza normas de autorizagdo, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de
radioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais
Especiais do SUS descritos na Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

7. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa
a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no ambito
do SUS.

8. A Deliberagcdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncolégico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes
eixos prioritarios: promogéo da saude e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Portaria n® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagdes de
estabelecimentos de saude na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria
n°140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014. O Art. 1° mantém as habilitacbes na Alta
Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de saude relacionados no Anexo da
Portaria.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ n° 5.892 de
19 de julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no
ambito do Estado do Rio de Janeiro.

11. A Lei n°® 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa
com Cancer e da outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a
protecdo dos direitos da pessoa com cancer e a efetivacao de politicas publicas de prevencédo
e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional
desagradavel e descrita em termos de lesfes 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 alteracGes
nos padrBes de sono, apetite e libido, manifestaces de irritabilidade, alteragdes de energia,
diminuicdo da capacidade de concentragdo, restricbes na capacidade para as atividades
familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com dor cronica, a persisténcia da dor
prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um dos critérios diagnosticos
para pesquisa em dor cronica ndo oncologica, preconizado pela taxonomia da “International

Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de seis meses*.

2. O cancer da mama é o tipo de cancer mais incidente entre as mulheres em
todo o mundo, seja em paises em desenvolvimento ou em paises desenvolvidos. E
considerado um céncer de relativo bom prognostico, quando diagnosticado e tratado
precocemente. No entanto, quando diagnosticado em estagios avancados, com metastases
sistémicas, a cura ndo é possivel. O cancer de mama tem seu progndstico e tratamento
definidos pela localizagdo, idade de apresentacdo e estadiamento, e ainda fatores de risco que

! KRELING, 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:
16 fev. 2023.
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levam em consideracdo critérios histopatologicos, bioldgicos e, mais recentemente,
moleculares e genéticos?.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Tramadol é um analgésico opioide de acdo central. E um
agonista puro ndo-seletivo dos receptores opioides p (mi), & (delta) e k (kappa), com uma
afinidade maior pelo receptor p (mi). Outros mecanismos que contribuem para o efeito
analgésico de tramadol séo a inibicdo da recaptacdo neuronal de noradrenalina e 0 aumento
da liberag&o de serotonina. Esté indicado para tratamento da dor de intensidade moderada a
grave.®

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Cloridrato de Tramadol 50mg estd
indicado em bula3para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — dor.

2. Quanto ao fornecimento, informa-se que o Cloridrato de Tramadol 50mg
ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo ambulatorial no SUS, no &mbito do municipio e do Estado
do Rio de Janeiro.

3. Contudo, ressalta-se que o quadro clinico da Autora de dor é decorrente de
sua doenca de base - carcinoma invasivo mamario, nesses casos, para atender de forma
integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas (cancer), o Ministério
da Salde estruturou-se através de unidades de salde referéncia UNACONs e CACONS,
sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo os medicamentos
utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor,
protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicaces.

4. De acordo com o documento médico a Autora encontra-se em aguardo de
mastologia/oncologia, assim, entende-se que Ja foi encaminhada para uma das unidades
referéncias em oncologia do SUS, o qual sera responsavel por seu tratamento integral,
incluindo os medicamentos necessarios ao seu quadro de dor.

5. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia sanitaria (ANVISA).
6. No que concerne ao valor do pleito Cloridrato de Tramadol 50mg, 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 Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*.

2BRASIL. Ministério da Saude. Portaria Conjunta N° 05, de 18 de abril de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Carcinoma de Mama. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/ddt-carcinoma-
de-mama_portaria-conjunta-n-5.pdf>. Acesso em: 16 fev. 2023.

3 ANVISA. Bula do medicamento Cloridrato de Tramadol por EMS S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351167586200474/?nomeProduto=tramadol >. Acesso em: 16 fev. 2023.
“BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 16 fev.
2023.
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7. De acordo com publicagdo da CMED®, 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
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

11. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, Cloridrato de Tramadol 50mg com 10 capsulas possui 0 menor preco de
fabrica consultado, correspondente aR$ 37,58 e omenorpreco de venda ao
governo consultado, correspondente a R$ 29,49, para o ICMS 20%®.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.

JOICIANE DIAS RODRIGUES NEVES VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 29341 CRF- RJ 11538
ID. 5.136.348-8 Mat.4.918.044-1

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

SBRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
preco maximo 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: 16 fev. 2023.

®BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.
Disponivel em: file:///C:/Users/joiciane.dias/Downloads/lista_conformidade_pmvg_2023 02_v2%20(1).pdf Acesso em: 16 fev.
2023..
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