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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0767/2023
Rio de Janeiro, 14 de junho de 2023.

Processo n®  5060795-09.2023.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Fosfato de Codeina 30mg.

| - RELATORIO

1. Em resumo do relatério médico do Instituto Nacional de Traumatologia e
Ortopedia (Evento 1, ANEXO2, Paginas 14 a 16), emitido pelo medlco|

0 Autor apresenta diagnostico de gonartrose pos-traumatica a esquerda, deiscéncia de ferida
em regido anteromedial da tibia esquerda (procedimento: retirada de material de sintese de
tibia, desbridamento de tecido desvitalizado), deformidade dos dedos do pé esquerdo (artrodese
interfalangeana e tenotomia percutnea dos flexores dos dedos), fibromialgia e fratura de L3
(A2), de tratamento conservador. Em 25/06/2021, por meio do servico de neurologia, foi relatado
guadro de neuropatia, tendo realizado eletroneuromiografia com polineuropatia periférica
sensitivomotora, distal, mista (axonal e desmielinizante).

2. Em receituario de controle especial em Evento 1, ANEXO2, P4gina 17, emitido em
27 de marco de 2023, o médico| | indicou o
uso de: Codeina 30mg — tomar 01 comprimido de 6/6 horas se dor forte.

3. A Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) informada para as patologias
do Autor: M17.3 — Outras gonartroses pos-traumatica, T81.3 — deiscéncia de ferida cirargica
ndo classificada em outra parte, M20.5 — Outras deformidades (adquiridas) do(s) dedo(s) dos
pés, M79.7 — Fibromialgia e S32.0 — Fratura de vértebra lombar.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo 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: Bésico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito 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 Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. O medicamento aqui pleiteado estd sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Bes. Portanto, a dispensacdo deste
esta condicionada a apresentacédo de receituério adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoartrose, osteoartrite ou artrose !, também chamada de doenca articular
degenerativa, ¢ uma condlgao musculo-esquelética |mp0rtante caracterizada pela perda da
cartilagem articular que leva a dor e a perda de fungdo. A articulagdo mais comumente afetada € o
joelho, e a osteoartrose do joellho (gonartrose) pode resultar em mudancgas que afetam ndo s
tecidos intracapsulares, mas também periarticulares, como ligamentos, capsulas, tenddes e
masculos. O tratamento da gonartrose é dirigido a reducdo da dor e rigidez nas articulagoes;
manutencdo e melhora da mobilidade articular; reducdo da incapacidade fisica, a qual limita as
atividades da vida diaria; melhora da qualidade de vida; limitacdo da progressdo das lesdes
articulares; educacéo dos pacientes sobre a natureza da doenca e seu tratamento?.

2. A deiscéncia de ferida (“abertura dos pontos™) é uma complica¢do pds-operatoria
ocasionada por fatores sistémicos ou locais, os cuidados incluem avaliagdo do sitio cirargico, o
exame fisico da pele adjacente e ferida®.

'SOCIEDADE DE REUMATOLOGIA DO RIO DE JANEIRO — SRRJ. Principais doengas osteoartrite (artrose). Disponivel em: <
http://reumatorj.com.br/doencas/osteoartrose-atrose/>. Acesso em: 17 jan. 2023.

RAYMUNDO,S.F.et al. Comparacdo de dois tratamentos fisioterapéuticos na redugdo da dor e aumento da autonomia funcional de
idosos com gonartrose. Rev. Bras. Geriatr. Gerontol., Rio de Janeiro, 2014; 17(1):129-140. Disponivel em: <
https://www.scielo.br/pdf/rbgg/v17n1/1809-9823-rbgg-17-01-00129.pdf>. Acesso em: 17 jan. 2023.

3 LIMA, J.S. Conduta Terapéutica na deiscéncia de ferida operatéria: revisdo integrativa. Trabalho de Conclusdo de Curso (TCC)
apresentado ao Departamento de Enfermagem da Universidade de Brasilia como parte dos requisitos para obtengéo do grau de bacharel
em enfermagem. Universidade de Brasilia. 2019. Disponivel em:
<https://bdm.unb.br/bitstream/10483/24774/1/2019_JaquelineDeSouzalima_tcc.pdf>. Acesso em: 17 jun. 2023.
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3. As fraturas séo o resultado tanto de traumas quanto da diminuigdo da resisténcia
do osso. O trauma depende dos fatores relacionados a queda e a forga do impacto, enquanto que a
resisténcia dependera tanto da densidade (quantidade de osso) quanto da qualidade do osso®.

4. A Fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa crbnica, ndo
inflamatdria, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético, podendo
apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras condi¢des cronicas,
como a artrite reumatoide, hd um aumento na prevaléncia de diagnostico de depressdo nesses
pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento, irritabilidade ou outros distdrbios
psicolégicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes®.

5. 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 alteragdes nos padrdes de sono, apetite e
libido, manifestagbes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentracdo, restricbes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Um
dos critérios diagnosticos para pesquisa em dor cronica ndo oncoldgica, preconizado pela
taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duracéo de seis meses®.

DO PLEITO

1. Fosfato de codeina é um medicamento que age no sistema nervoso central
inibindo a sensacgdo de dor e a resposta emocional relacionada a dor. Esté indicado para o alivio da
dor moderada’.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autor com quadro gonartrose pds-traumatica a esquerda, deiscéncia
de ferida em regido anteromedial da tibia esquerda (procedimento: retirada de material de
sintese de tibia, desbridamento de tecido desvitalizado), deformidade dos dedos do pé esquerdo
(artrodese interfalangeana e tenotomia percutanea dos flexores dos dedos), fibromialgia, fratura
de L3 (A2), de tratamento conservador, e neuropatia com indicacdo de uso de Codeina 30mg de
6/6 horas em caso de dor forte.

2. Cumpre informar que o medicamento pleiteado pode ser usados no manejo da dor
associada ao quadro clinico do Autor (Evento 1, ANEXO2, Paginas 14 a 16).

3. Com relacdo ao fornecimento, insta dizer que o medicamento Codeina 30mg é
fornecido pela Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, por meio da Atencdo Baésica,
conforme REMUME-RIO (2018). Assim, para ter acesso a ele, 0 Autor ou seu representante legal
devera dirigir-se a unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia, portando receituério de
controle especial, adequadamente preenchido.

4 PLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagdo. Editora Guanabara Koogan, 42 edi¢do. Rio de Janeiro, 2007.
> PROVENZA, J.R. et al. 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: 06 jun. 2022.

8 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: 17 jan.
2023.

" Bula do medicamento Fosfato de codeina por Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda. Disponivel em: <
https://www.cristalia.com.br/arquivos_medicamentos/72/Bula_Codein_Com_Pac_AR_R019901.pdf>. Acesso em: 13 jun. 2023.
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4. O medicamento aqui pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

5. No que concerne ao valor, 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).

6. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial e 0s
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego 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 ao Comunicado n° 6, de 2013.

7. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED, tem-se (sem imposto)*’:

e Fosfato de codeina 30mg (Codein®) — 30 comprimidos, apresenta preco de fabrica
correspondente a R$ 37,57 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 29,48.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 10829
1D.5003221-6 ID. 652906-2

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

8 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cdmara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 17 jun. 2023.

9 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/xls_conformidade_gov_20230320_19585047.xls/@@download/file/xls_conformidade
_gov_20230320_19585047.xls>. Acesso em: 17 jun. 2023.

10 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2023_06_v1.pdf/@@download/file >. Acesso em: 17 jun.
2023.
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