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Processo n° 5112471-93.2023.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos gabapentina 300mg, diosmina 450mg + hesperidina 50mg e férmula
manipulada (&cido kdéjico 3%, acido fitico 1%, acido glicolico 5% e alfabisobolol 0,5%).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico foram considerados os formularios médicos
da Defensoria Publica da Unido anexos aos autos (Evento 1, ANEXO2, LAUDO10, Paginas 8 a 25
2), emitidos em 01 de setembro de 2023 pelo médico | ] 27
de junho de 2023, pelas médicas] |

2. Em sintese, a Autora apresenta diagndstico de fibromialgia, fazendo uso de
gabapentina ou pregabalina associada a amitriptilina; melasma ha cerca de 10 anos; varizes nos
membros inferiores e insuficiéncia venosa com edema e dor. Foram indicados os medicamentos
Gabapentina 300mg, formula manipulada (acido kdjico 3%, acido fitico 1%, acido glicélico
5% e alfabisobolol 0,5%0) Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg, respectivamente.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consollda(;ao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

3. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4, A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizacdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

5. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, considera,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo dos Componentes Basico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.
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6. 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).

7. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

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

2. 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 cronica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteragcdes nos padrfes de sono, apetite e
libido, manifestagdes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentracdo, restricdes 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 diagndsticos para pesquisa em dor crbnica ndo oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de
seis meses?.

3. Melasma é uma dermatose comum que cursa com alteracéo da cor da pele normal,
resultante da hiperatividade melanocitica focal epidérmica de clones de melandcitos
hiperfuncionantes, com consequente hiperpigmentacdo melanica induzida, principalmente, pela
radiagdo ultravioleta. Clinicamente, caracteriza-se por manchas acastanhadas, localizadas
preferencialmente na face, embora possa acometer também regido cervical, toracica anterior e
membros superiores. Mulheres em periodo fértil e de fototipos intermediarios representam as
populagdes mais acometidas. Grande parte de sua fisiopatogenia permanece desconhecida, havendo
relacdo com fatores genéticos, hormonais, uso de medicamentos, cosméticos, endocrinopatias e
fotoexposicao®.

1 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: 05 dez. 2023.

2 KRELING, M.C.G.D., 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/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-
71672006000400007 &Ing=en&nrm=iso&tIng=pt>. Acesso em: 05 dez 2023.

3 MIOT, L.D.B; et al. Fisiopatologia do melasma. Anais Brasileiros de Dermatologia, vol. 84, n° 6, p. 623-635, 2009. Disponivel em:
<https://www.saudedireta.com.br/docsupload/1410280465melasma.pdf>. Acesso em: 05 dez. 2023.
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4. A insuficiéncia venosa crénica (IVC) é definida como uma anormalidade do
funcionamento do sistema venoso causada por uma incompeténcia valvular associada ou ndo a
obstrucdo do fluxo venoso. Pode afetar o sistema venoso superficial, o sistema venoso profundo ou
ambos. Além disso, a disfuncdo venosa pode ser resultado de uma desordem congénita ou
adquirida. E uma doenca comum na prética clinica e suas complicagdes, principalmente a Glcera de
estase venosa, causam morbidade significativa. A ulceracdo afeta a produtividade no trabalho,
gerando aposentadoria ou invalidez, além de restringir as atividades da vida diaria e o lazer. Para
muitos pacientes, as doencas venosas significam dor, perda da mobilidade funcional e piora na
qualidade de vida*.

DO PLEITO

1. A associacdo medicamentosa Diosmina + Hesperidina (Diosmin®) é destinado ao
tratamento das manifestagdes da Doenca Venosa Cronica, funcional e organica dos membros
inferiores, tais como: varizes e varicosidades, edema e sensacdo de peso nas pernas, estados
préulcerosos, Ulceras varicosas e Ulceras de estase e no tratamento dos sintomas funcionais
relacionados a insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario’.

2. A Gabapentina é indicada no tratamento da dor neuropatica (dor devido a lesdo
e/ou mau funcionamento dos nervos e/ou do sistema nervoso) em adultos; como monoterapia (uso
apenas de gabapentina) e terapia adjunta das crises epilépticas parciais (convulsdes), com ou sem
generalizacdo secundaria (crise com maior comprometimento do sistema nervoso central
acompanhada de perda da consciéncia), em pacientes a partir de 12 anos de idade*.

3 O Acido Kojico é um despigmentante natural que inibe a formagio de melanina,
tonifica a pele, combate manchas de idade, decorrentes da gravidez, sardas e desordens
pigmentantes em geral. Possui agdo secundaria antioxidante e antisséptica®.

4, Acido Glicolico é um ativo que potencializa a renovagao celular, suaviza os sinais
de envelhecimento, favorece o rejuvenescimento, equilibra a textura e a oleosidade da pele e atua
no clareamento de manchas e atenua cicatrizes®

5. Acido Glicélico é um ativo que potencializa a renovacao celular, suaviza os sinais
de envelhecimento, favorece o rejuvenescimento, equilibra a textura e a oleosidade da pele e atua
no clareamento de manchas e atenua cicatrizes®.

6. Alpha Bisabolol funciona como um agente condicionador da pele. Ele melhora
aparéncia das peles desidratadas ou danificadas, reduzindo descamagdo seca e restaura sua
elasticidade. Possui propriedades anti-irritantes, propriedades anti-inflamatérias e anti-
microbianas®. Devido a sua alta concentracdo de pantenol, ele pode efetivamente estimular e
promover o processo de cicatrizagdo da pele.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos gabapentina 300mg, diosmina 450mg +
hesperidina 50mg e a formula manipulada (acido koéjico 3%, acido fitico 1%, &cido glicolico

4 MIOT, L.D.B; et al. Fisiopatologia do melasma. Anais Brasileiros de Dermatologia, vol. 84, n° 6, p. 623-635, 2009. Disponivel em:
<https://www.saudedireta.com.br/docsupload/1410280465melasma.pdf>. Acesso em: 05 dez. 2023.

5 Disponivel em: https:/tulipia.com.br/principios-ativos-cosmeticos Acesso em: 05 dez. 2023.
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5% e alfabisobolol 0,5%) estdo indicados ao tratamento clinico da Autora conforme relato
médico (Evento 1, ANEXO2, LAUDO10, Paginas 8 a 25).

2. O pleito acido kdjico 3% + &cido fitico 1% + acido glicolico 5% + alfabisobolol
0,5% por se tratar de formulacdo magistral, deve ser preparado diretamente pelo profissional
farmacéutico, a partir das formulas escritas no Formuldrio Nacional ou em Formularios
Internacionais reconhecidos pela ANVISA, ou, ainda, a partir de uma prescri¢do de profissional
habilitado que estabeleca em detalhes sua composicao, forma farmacéutica, posologia e modo de
usar. Acrescenta-se que as formulagBes farmacéuticas sdo prescritas e manipuladas em uma
dosagem ou concentragdo especifica para cada paciente, sendo, portanto, de uso individual e
personalizado’.

3. Diante o exposto, cumpre esclarecer que a associacdo: acido kojico 3% + &cido
fitico 1% + &cido glicélico 5% + alfabisobolol 0,5% se trata de medicamento manipulado, e por
isso ndo é fornecido no dmbito do SUS, uma vez que ndo guarda relacdo com o regramento do
SUS. Assim, ndo possui registro na ANVISA, ndo sera avaliado pela CONITEC, bem com néo sera
contemplado em nenhum Protocolo Clinico.

4, Quanto & disponibilizacdo no &mbito do SUS, dos demais itens, seguem as
informacoes:

e diosmina 450mg + hesperidina 50mg - ndo esta padronizado em nenhuma lista oficial
de medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado), no &mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

o Gabapentina 300mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salude do Rio de
Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no
tratamento da dor cronica, de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da dor cronica (Portaria SAS/MS n° 1083, de 02 de outubro de 2012)8.

5. De acordo com o Protocolo supracitado, ndo ha recomendacdo para tratamento
medicamentoso da dor em pacientes com Fibromialgia, diagnéstico atribuido a Autora. Ainda,
segundo o Protocolo, inexiste tratamento medicamentoso significativamente eficaz para
fibromialgia, apenas atividade fisica regular. Este Protocolo ndo recomenda tratamento
medicamentoso especifico para pacientes com fibromialgia.

6. Ressalta-se ainda que, em relacdo ao medicamento Diosmina 450mg +
Hesperidina 50mg (Diosmina®) ndo foram identificadas alternativas terapéuticas disponiveis no
SUS.

7. Destaca-se que os medicamentos pleiteados gabapentina 300mg e diosmina
450mg + hesperidina 50mg possuem registro ativo na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa).

8. 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)®.

SANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos Manipulados. Perguntas e respostas sobre propagandas de
medicamentos manipulados, conforme a RDC 96, de 2008. Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/propaganda/legislacao/arquivos/8818json-file-1>. Acesso em: 05 dez. 2023.

TANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. O que devemos saber sobre medicamentos, 2010. Disponivel em: <
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/o-que-devemos-saber-
sobre-medicamentos.pdf/view>. Acesso em: 05 dez. 2023.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 05 dez. 2023.

® 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: 05 dez. 2023.

* NatJus



Secretaria de
Saude

f)\
\O /
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
guando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s medicamentos
nédo 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 Méaximo de Venda ao Governo (PMVG) é
utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a
aquisicao contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

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

e Gabapentina 300mg (EMS) CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30 possui 0 menor
preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 83,02 e o menor prego de venda ao
governo consultado, correspondente a R$ 65,15, para o ICMS 0%.

e Hesperidina 450mg + Diosmina 50 mg (Diosmin®) COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 30 possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente
aR$ 82,61 e 0o menor preco de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 64,82,
para o ICMS 0%.

e férmula manipulada (acido koéjico 3%, acido fitico 1%, éacido glicolico 5% e
alfabisobolol 0,5%) - trata-se de medicamento manipulado, ndo corresponde a
medicamento registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro da Secdo Judiciéria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7

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

10 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e preco
méximo 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: 05 dez. 2023.

11 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_gov_2022_06_v1.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMIDA
DE_GOV_2022_06_v1.pdf>. Acesso em: 05 dez. 2023.
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