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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0464/2024
Rio de Janeiro, 20 de margo de 2024.

Processo n® 5003241-79.2024.4.02.5102,
ajuizado por | ]

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 1°
Juizado Especial Federal de Niter6i, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos buprenorfina 20mg adesivo transdérmico e oxicodona 20mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboragcdo deste parecer técnico foram considerados o documento
médico do ambulatério Sdo Judas Tadeu e o laudo do Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho, emitido pelos médicos| I
datados em 05 de dezembro de 2024 e 19 de fevereiro de 2024 (Evento 1, ANEXO2, Péginas
11 a 14). A autora apresenta sindrome febril periddica associada a deficiéncia no receptor 1
do TNF (também chamada de febre hiberniana familiar, com quadro clinico de dor crdnica
intensa, mialgia, com indicagéo de uso continuo de buprenorfina 20mg adesivo transdérmico
com troca a cada 8 dias e oxicodona 20mg um comprimido de 12 em 12 horas.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 Consolidacdo 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 execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

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 Atengdo Primaria a Sadde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo 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 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
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Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislacGes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de quicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

9. Os medicamentos buprenorfina e oxicodona estao sujeitos a controle especial,
de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualiza¢des. Portanto, a
dispensacgéo destes estd condicionada a apresentacéo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional
desagradavel e descrita em termos de lesdes 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 alteracoes
nos padrdes de sono, apetite e libido, manifestacbes de irritabilidade, alteracGes de energia,
diminuicdo da capacidade de concentragdo, restricGes 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 crénica nao oncologica, preconizado pela taxonomia da “International
Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de seis meses.

2. A sindrome periddica associada ao receptor do fator de necrose tumoral
(TRAPS) é uma sindrome autoinflamatdria autossomica dominante caracterizada por
episodios prolongados e recorrentes de febre, dor abdominal e/ou toracica, artralgia, mialgia e
erupcdo cutanea eritematosa. TRAPS esta associado a variantes heterozig6ticas no
gene TNFRSF1A, que codifica o receptor TNFR1 (receptor 1 do fator de necrose
tumoral). Variantes causadoras de doencas sdo encontradas exclusivamente no dominio
extracelular do TNFR1 e afetam a estrutura do receptor e a ligacdo ao ligante do TNF2,

DO PLEITO

1. Buprenorfina é um agonista opioide parcial, que age no receptor opioide mpL.
Tambeém possui atividade antagonista no receptor opioide kappa. E classificada como uma
substancia psicotropica por convencdo internacional. E indicado no tratamento de dor
moderada a forte intensidade (quando é necessario terapia continua com opioide para obter
analgesia adequada®.

2. Oxicodona é um agonista opioide indicado para o tratamento de dores
moderadas a severas, quando € necessaria a administracdo continua de um analgésico. O

! 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:
20 mar. 2024.

2 Cudrici C, Deuitch N, Aksentijevich I. Revisitando a Sindrome Periddica Associada ao Receptor TNF (TRAPS): Perspectivas
Atuais. Int J Mol Sci. 2020 May 5;21(9):3263. doi: 10.3390/ijms21093263. PMID: 32380704; PMCID: PMC7246474.
Disponivel em: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32380704/. Acesso em: 20 mar. 2024.

3Bula do medicamento Buprenorfina (Restiva®) por UCB Biopharma Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Restiva>. Acesso em: 20 mar. 2024.
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tratamento de cada paciente deve ser individualizado, para fazer parte de um plano adequado
de manejo da dor, iniciando a terapia com oxicodona depois da utilizacdo de analgésicos néo-
opioides, tais como anti-inflamatdrios ndo esteroides, e paracetamol®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos buprenorfina 20mg adesivo transdérmico
e oxicodona 20mg estdo indicados em bula para o tratamento do quadro clinico da Autora -
dor cronica intensa.

2. No que concerne a disponibilizacdo pelo SUS, os medicamentos pleiteados
ndo _integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do municipio de Niteréi e do Estado
do Rio de Janeiro. Assim, ndo h4 atribuicdo exclusiva do Estado ou do Municipio em fornecer
0s medicamentos.

3. Além disso, a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —
Conitec avaliou o uso dos medicamentos Opibides fortes (fentanila, oxicodona e
buprenorfina) no tratamento da dor crénica e recomendou pela ndo incorporacdo no SUS
com base nas evidéncias cientificas, as quais demonstraram ndo haver diferenga
estatisticamente significante quanto a eficacia e seguranca, entre os opioides fortes (fentanila,
oxicodona, buprenorfina) em relagdo aqueles ja disponiveis no SUS (morfina e metadona)®.

4. Com relacdo ao manejo da dor_cronica, cumpre dizer que o Ministério da
Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) dessa condicéo
(Portaria n° 1083, de 02 de outubro de 2012) no qual a dor foi classificada segundo seu
mecanismo fisiopatol6gico em 3 tipos: dor nociceptiva, dor neuropatica e dor mista, sendo
esta Ultima a mais frequente na pratica clinica. E, para os trés tipos de dor cronica, estdo
propostas duas estratégias de tratamento: “degraus da dor nociceptiva e mista” (proposta pela
Organizacdo Mundial de Saude) e “dor neuropatica”.

4.1. O tratamento da dor nociceptiva e mista inclui o uso de analgésicos, anti-
inflamatdrios, fArmacos adjuvantes (antidepressivos ou relaxantes musculares) e opioides
(fracos e fortes).

e SituacBes como dor oncoldgica, lesdo concomitante de estruturas do sistema
nervoso e escores elevados de dor LANSS, medicamentos de dor neuropética
podem ser usados.

4.2. O tratamento da dor neuropatica envolve o uso de medicamentos antidepressivos
triciclicos e antiepilépticos na maioria dos casos, estando os opioides reservados somente
a pacientes com dor a eles refratéria.

5. Com base nesse protocolo, os seguintes medicamentos sdo fornecidos pelo
SUS:

e A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), fornece o medicamento

4 Bula do medicamento oxicodona (oxycontin®) por Mundipharma Brasil Produtos Médicos e Farmacéuticos LTDA. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=OXYCONTIN>. Acesso em: 20 mar. 2024.

5 CONITEC. Relatério de recomendagio. Opioides fortes (fentanila, oxicodona e

buprenorfina) para o tratamento de dor cronica. Disponivel em:< https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210722_relatorio_opioidesfortes_dorcronica_644_2021_final.pdf>. Acesso em: 20 mar. 2024.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo & Sadde. Portaria n° 1083, de 02 de outubro de 2012. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da dor cronica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>.
Acesso em: 20 mar. 2024.
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antiepiléptico gabapentina 300mg e 400mg (comprimido) aos pacientes que perfazem
os critérios de inclusdo do referido PCDT.

e A Secretaria Municipal de Salde de Niter6i, por meio da Atencao Basica, fornece os
analgésicos/anti-inflamatorios dipirona 500mg e 500mg/mL (solugdo oral),
paracetamol 500mg e 200mg/mL (solugdo oral) e ibuprofeno 300mg e 50mg/mL
(solucdo oral); antidepressivos triciclicos amitriptilina 25mg, clomipramina 25mg,
nortriptilina 25mg e 50mg, e os antiepilépticos fenitoina 100mg, carbamazepina
200mg e 20mg/mL (suspensdo oral), acido valproico 250mg e 500mg e 50mg/mL
(xarope) conforme REMUME- Niteréi (2023).

6. Destaca-se que, embora o (a) médico (a) refira que a Autora apresenta dor
crénica ndo h4 informacdes detalhadas sobre a refratariedade a tratamentos prévios que
justifiguem o uso de opioide forte (oxicodona e buprenorfina) de forma continua, tampouco
a impossibilidade de uso dos medicamentos padronizados no SUS.

7. Assim, o (a) médico (a) assistente devera avaliar o uso dos medicamentos
padronizados frente aos pleitos ndo padronizados (conforme citado no item 5).

8. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo possui cadastro no CEAF.

9. Para ter acesso ao medicamento disponibilizado pelo CEAF, gabapentina,
perfazendo os critérios definidos no PCDT da dor crénica, a Autora devera efetuar cadastro
no CEAF, comparecendo a Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva, localizada na
Avenida Jansem de Mello, s/n°® - Sdo Lourenco — Niterdi, tel. (21) 2622-9331, portando:
Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF,
Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de
Solicitagdo, Avaliagdo e Autoriza¢do de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de
90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico
do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (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 Solicitagdo que devera conter a descri¢cdo do quadro clinico do
paciente, mencdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude,
nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento),
emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
inclusdo do PCDT.

10. Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados pela Atencdo Baésica, a
autora devera dirigir-se a unidade bésica de salude mais proxima de sua residéncia, com
receituério apropriado e devidamente preenchido.

11. Os medicamentos pleiteados apresentam registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

12. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacao de preco maximo pela Cadmara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)’.

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 20 mar. 2024.
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13. De acordo com publicacdo 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 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 aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados
no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

14, Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para o ICMS 20%, tem-se°®:

e Buprenorfina 20mg adesivo transdérmico com 4 envelope, apresenta preco de fabrica
correspondente a R$ 392,65 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 308,11.

e Oxicodona 20mg blister com 56 comprimidos, apresenta preco de fabrica
correspondente a R$ 633,34 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 496,98.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niteroi, da Se¢é@o Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

8 BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20230912_083151803.pdf >. Acesso em: 20 mar.
2024.

9 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/pdf_conformidade_gov_20240305_10151286.pdf/view>. Acesso em: 20 mar.
2024.
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