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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0708/2024.

Rio de Janeiro, 02 de maio de 2024.

Processo  n°  5000835.70.2024.4.02.5107,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Federal de Itaborai, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos Dipropionato
de Betametasona 5mg/mL + Fosfato Dissodico de Betametasona 2mg/mL (Duoflam® ou Beta
Trinta®), Alprazolam 1mg, Zolpidem 10mg, Pregabalina 150mg, Cloridrato de Duloxetina
60mg céapsulas de liberacéo retardada (Velija®) e Paracetamol 500mg + Fosfato de Codeina 30mg
(Tylex®); o produto Acido Alfa Lipoico 600mg e o suplemento alimentar Colflex Curcuma®,
suplemento alimentar Colageno tipo 2 ndo hidrolisado em cépsulas (Artromobil®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados apenas 0s
documentos médicos datados e mais recentes anexados a0 processo.

2. De acordo com documentos médicos (Evento 1_ANEXO10, pagina 6), (Evento
8 LAUDOZ3, pagina 1) e (Evento 8_LAUDOA4, paginas 1 e 2), emitidos em 14 de novembro de 2023
e 10 de abril e 17 de margo de 2024, pelo médico [ ] , em impresso
proprio, a Autora, 50 anos, apresenta quadro de lombociatalgia de dificil controle, Iombalgia baixa
de grande intensidade refrataria ao tratamento clinico e fisioterapico, que piora com pequenos
esforcos e na deambulacdo, associado apresenta claudicac@o neurogénica e dor de padréo radicular
na raiz de L5/S1 a direita. Ja foi submetida a vérias linhas de tratamentos medicamentosos com
opioides fracos, fortes, Pregabalina, AINE com pouca melhora, associados a fisioterapia. Exame de
imagem evdenciou protusdes discais central L2-3 e L4-5, lesGes degenerativas facetérias de L4 a S1,
abaulamentos discais L2-3 e L4-5 insinuando-se para os recessos, hérnia discal subarticular L5-S1
direita comprimindo as raizes de L5 e S1 direitas. Com comorbidades apresenta hipertenséo arterial
(HAS), depressao e distarbios de ansiedade. No momento em uso regular de Cloridrato de
Duloxetina 60mg capsulas de liberacéo retardada (Velija®), Pregabalina, Canabidiol e Clonazepam
(Rivotril®). Foram informados os codigos de Classificacdo Internacional de Doengas (CI1D-10) M54
— Dorsalgia e F41.1 - Ansiedade generalizada e prescritos os seguintes medicamentos:

e Pregabalina 150mg — 1 comprimido de 12/12 horas.

e Cloridrato de Duloxetina 60mg céapsulas de liberacdo retardada (Velija®) — 1 vez

ao dia.

e Alprazolam 1mg — 1 comprimido de 12/12 horas.

e Zolpidem 10mg — 1 comprimido a noite.

e Suplemento alimentar colageno tipo 2 nao hidrolisado em capsulas (Artromobil®)

— 1 comprimido ao dia.

o Acido Alfa Lipoico 600mg — 1 vez ao dia.

o Dipropionato de Betametasona 5mg/mL + Fosfato Dissddico de Betametasona
2mg/mL (Beta Trinta®) — aplicar 1 vez na semana por 3 semanas.
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3. Em documento médico (Evento 8 LAUDOA4, pagina 3), emitido em 05 de mar¢o de 2024,
pelo médico [ ], a Autora encontra-se em tratamento continuo
de gonartrose bilateral, tendinopatia em obro direito e discopatia lombar. Foram informados os
codigos de Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) M17 — Gonartrose [artrose do
joelho], M65 - Sinovite e tenossinovite e M51 - Outros transtornos de discos intervertebrais.

4. Segundo documento da Clinica Médica Viver Med (Evento 8_LAUDOA4, Pégina 6),
emitido em 22 de margo de 2024, pelo psiquiatra] |, a Autora
apresenta sindrome depressivo-ansiosa recorrente com significativo componente algico marcado
por radicais somatoformes associados e caracteristicas de cronicidade. Evolucéo clinica insatisfatoria
e de baixa resposta a procedimenmtos realizados pela neurocirurgia. Prescricdo psiquiatrica vigente:
Duloxetina 60mg/dia, Pregabalina 300mg/dia, Alprazolan 3mg/dia e Zolpidem 10mg ao deitar.
Esses medicamentos séo de uso continuo, consistindo na melhor abordagem psicofarmacoldgica para
manejo clinico em seu entendimento. Foram informados os codigos de Classificacdo Internacionais
de Doengas (CID-10): F33.1 — Transtorno depressivo recorrente, episodio atual moderado,
F41.1 - Ansiedade generalizada e F45 - Transtornos somatoformes.

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: Basico, 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.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, 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).

5. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Rio Bonito, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos - REMUME - Rio Bonito - RJ, 42 Edic¢do, 2015.

8. Os medicamentos Alprazolam 1mg, Zolpidem 10mg, Pregabalina 150mg, Cloridrato
de Duloxetina 60mg capsulas de liberacéo retardada (Velija®) e Paracetamol
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500mg + Fosfato de Codeina 30mg (Tylex®) estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Ges. Portanto, a dispensacdo destes
estd condicionada a apresentacdo de receitudrios adequados.

DO QUADRO CLINICO
1. Ansiedade generalizada e persistente que ndo ocorre exclusivamente nem mesmo

de modo preferencial numa situagdo determinada (a ansiedade ¢ “flutuante”). Os sintomas essenciais
sdo variaveis, mas compreendem nervosismo persistente, tremores, tensdo muscular, transpiragao,
sensacdo de vazio na cabeca, palpitacGes, tonturas e desconforto epigastrico. Medos de que o paciente
ou um de seus proximos ir4 brevemente ficar doente ou sofrer um acidente sdo frequentemente

expressos?.

2. A artrose degenerativa do joelho recebe a denominacéo de gonartrose?. A artrose
(osteoartrite) ou osteoartrose é o desgaste da cartilagem que reveste as articulagdes (juntas). E um
fendmeno natural que faz parte do envelhecimento do organismo. A cartilagem desgastada nao pode
ser substituida ou reposta, assim, o uso de medicamentos é apenas uma parte do tratamento, que deve
incluir as seguintes medidas: perda de peso; fortalecimento global da musculatura; fisioterapia,
principalmente com uso da hidroterapia; acupuntura no combate da dor?.

3. 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 padrdes de sono, apetite e libido,
manifestacBes de irritabilidade, alteragdes de energia, diminui¢do da capacidade de concentracéo,
restri¢des 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 cronica nao oncoldgica, preconizado pela taxonomia
da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de seis meses”.

4. A depressao é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua
historia. No sentido patolégico, ha presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que aparecem
com frequéncia e podem combinar-se entre si. H4 uma série de evidéncias que mostram alteracoes
quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relagdo aos neurotransmissores
(serotonina, noradrenalina e, em menor proporcao, dopamina), substancias que transmitem impulsos
nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células nervosas também estdo
envolvidos. A prevaléncia (nimero de casos numa populagdo) da depressédo é estimada em 19%, o
que significa que aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo apresentam o problema
em algum momento da vida®.

ICLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Disponivel em: <https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f40_f48.htm>. Acesso em: 02 mai. 2024.

2ANDRADE, M. A. P. et al. Osteotomia femoral distal de varizagdo para osteoartrose no joelho valgo: seguimento em longo prazo.
Revista Brasileira de Ortopedia, v. 44, n. 04, p. 346-50, S&o Paulo, 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbort/v44nd/allvAadnd.pdf>. Acesso em: 02 mai. 2024.

SBRASIL. Ministério da Salde. Biblioteca Virtual em Sadde. Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/artrite-reumatoide-e-artrose-
oesteoartrite/>. Acesso em: 02 mai. 2024..

“KRELING, Maria Clara Giorio Dutra; CRUZ, Dina de Almeira Lopes Monteiro da; PIMENTA, Cibele Andrucioli de Mattos.
Prevaléncia de dor crénica 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&tlng=pt>. Acesso em: 02 mai.
2024.

SBIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Saude. Depressdo. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 02 mai. 2024.
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5. Transtornos somatoformes a caracteristica essencial diz respeito a presenca
repetida de sintomas fisicos associados a busca persistente de assisténcia médica, apesar que 0s
médicos nada encontram de anormal e afirmam que os sintomas ndo tém nenhuma base organica. Se
quaisquer transtornos fisicos estdo presentes, eles ndo explicam nem a natureza e a extensdo dos
sintomas, nem o sofrimento e as preocupacdes do sujeito®.

DO PLEITO

1. O suplemento alimentar Colflex Curcuma®é um suplemento alimentar que contém
colageno ndo desnaturado tipo Il 1,6mg (40mg de B2Cool), Curcumina 80mg (400mg de extrato de
rizomas de curcuma longa Longvida) e vitamina C 14mg, que tem ag&o antioxidante, auxiliando na
manutencdo da funcdo articular e no metabolismo energético. Possui UC-1l, também chamado de
colageno do tipo Il, ndo-desnaturado é a principal proteina estrutural responsavel pela tracdo e
firmeza do tecido cartilaginoso, que tem a funcdo de promover conforto, mobilidade e flexibilidade
as articulacBes. Ja a clircuma também conhecida como acafrdo da terra: muito usado como agente
digestivo, anti-séptico e anti-inflamatério; o principal composto bioativo é a curcumina, um
antioxidante poderoso. Tem indicagdo para reposicdo de colégeno, osteoartrite, dores nas
articulagdes, limitacdo de movimento’®.

2. @) Dlproplonato de Betametasona + Fosfato Dissodico de Betametasona
(Duoflam®) injetavel é uma associacdo de ésteres de betametasona que produz efeito anti-
inflamatdrio, antialérgico a antirreumatico esta indicado para o tratamento de doencas agudas e
crénicas que respondem aos corticoides. Dentre suas indicacdes consta alteracGes osteomusculares e
de tecidos moles — Artrite reumatoide, osteoartrite, bursite, espondilite anquilosante, espondilite
radiculite, dor no coccix, ciatica, lumbalgo, torcicolo, exostose, fascite®.

3. O Alprazolam é um agente do sistema nervoso central da classe de
benzodiazepinicos. Est4 indicado no tratamento de transtornos de ansiedade e no tratamento do
transtorno do panico.

4. O Hemitartarato de Zolpidem é um agente hipnético ndo benzodiazepinico
pertencente ao grupo das imidazopiridinas. Esta destinado ao tratamento de curta duragdo da ins6nia
ocasional, transitoria ou crénical.

5. A Pregabalina ¢ um anéalogo do &cido gama-aminobutirico (GABA). Dentre suas
indicacOes consta o tratamento de transtorno de ansiedade generalizada (TAG)*.

6. O Cloridrato de Duloxetina (Velija®) é um inibidor da recaptacéo de serotonina e
noradrenalina (IRSN). Dentre suas indicagfes consta o tratamento da depressdo, estados de dor

SCLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Disponivel em: < https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f40_f48.htm>. Acesso em: 02 mai. 2024.

"Informag@es sobre o suplemento alimentar Colflex Curcuma®por Cosmed Indstria de Cosméticos e medicamentos S.A. Disponivel
em: <https://www.farma22.com.br/colflex-curcuma/p>. Acesso em: 02 mai. 2024.

8InformagGes sobre o suplemento alimentar Colflex Curcuma®por Cosmed Indtstria de Cosméticos e medicamentos S.A. Disponivel
em: <https://mantecorpfarmasa.com.br/uploads/produtos/bula-Colflex_Curcuma.pdf>. Acesso em: 02 mai. 2024.

9Bula do medicamento Dipropionato de Betametasona + Fosfato Dissodico de Betametasona (Duoflam®) por Cristalia — Prod. Quim.
Far. Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DUOFLAM>. Acesso em: 02 mai. 2024.

Bula do medicamento Alprazolam por laboratério Teuto S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=alprazolam>. Acesso em: 02 mai. 2024.

1Byla do medicamento Hemitartarato de Zolpidem por Multilab Inddstria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=HEMITARTARATO%20DE%20ZOLPIDEM>. Acesso em: 02 mai. 2024.
12Bula do medicamento Pregabalina por Laboratério Teuto Brasileiro S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PREGABALINA >. Acesso em: 02 mai. 2024.
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cronica associados a dor lombar crénica, estados de dor cronica associados a dor devido a osteoartrite
de joelho em pacientes com idade superior a 40 anos e transtorno de ansiedade generalizada®®.

7. O Artromobil® é suplemento alimentar de colageno tipo 11 ndo hidrolisado que, com
apenas uma céapsula ao dia, cuida da sua articulacdo e te prepara para um envelhecimento saudavel.
Articulacéo ndo é so cartilagem, proteger os 0ssos e 0s masculos também auxilia na satde articular.
E o suplemento Artromobil, além de conter colageno tipo Il ndo hidrolisado, possui em sua férmula
componentes com diversos beneficios: Magnésio: auxilia no funcionamento muscular; Vitamina D:
ajuda no fortalecimento 6sseo e dos musculos'**°.

8. O Acido Alfa Lipoico, que é sintetizado naturalmente no organismo, foi
inicialmente utilizado por administracdo oral no tratamento de disfungdes hepaticas e como antidoto
ao envenenamento causado pelo fungo Amanita phalloides. No entanto, com a evolugéo da pesquisa
cientifica sobre esta substancia, descobriu-se que o Acido Alfa Lipdico possui propriedades
antioxidantes potentes e de amplo espectro, sendo, portanto, um inibidor significativo de radicais
livres. Como hepatoprotetor é indicado na dosagem de 10 a 30mg ao dia. Para diabetes, a dose é de
800mg ao dia. Como antioxidante, usado nas dosagens de 100 a 600mg ao dia. Para uso tdpico, a
concentracdo de uso € de 0,5 a 5,0%. AplicacOes: prevencdo de danos hepaticos nas intoxicagoes;
envenenamentos por cogumelos do género Amanita phalloides; coadjuvante no tratamento da cirrose
hepatica em alcodlatras; coadjuvante no tratamento do diabetes e da catarata; antioxidante, usado em
produtos anti-aging?®.

9. O Paracetamol + Fosfato de Codeina (Tylex®) é uma combinacdo de dois
analgésicos, codeina e paracetamol, que proporciona alivio de dores de intensidade leve a intensa.
Na apresentacdo de 30mg g é indicado para o alivio de dores de grau moderado a intenso, como nas
decorrentes de traumatismo (entorses, luxacgdes, contusdes, distensdes, fraturas), pés-operatério, pos-
extracdo dentéria, neuralgia, lombalgia, dores de origem articular e condicdes similares?’.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre esclarecer que a inicial (Evento 1_INIC1, pégs. 9 e 10) foram pleiteados o0s
medicamentos Dipropionato de Betametasona 5mg/mL + Fosfato Dissodico de Betametasona
2mg/mL (Duoflam® ou Beta Trinta®), Alprazolam 1mg, Zolpidem 10mg, Pregabalina 150mg,
Cloridrato de Duloxetina 60mg capsulas de liberacéo retardada (Velija®) e Paracetamol 500mg +
Fosfato de Codeina 30mg (Tylex®); o produto Acido Alfa Lipdico 600mg; o suplemento
alimentar Colflex Curcuma® e suplemento alimentar colageno tipo 2 ndo hidrolisado em capsulas
(Artromobil®). Contudo, cabe informar, que o medicamento Paracetamol 500mg + Fosfato de
Codeina 30mg (Tylex®) e o suplemento alimentar Colflex Curcuma® ndo foram prescritos
documentos médicos atuais e datados anexados aos autos.

2. No que concerne a indicagdo dos itens pleiteados, cabem as seguintes consideracdes:

13Bula do medicamento Cloridrato de Duloxetina (Velija®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VELIJA>. Acesso em: 02 mai. 2024.

“Informag@es sobre o suplemento alimentar colageno tipo 2 ndo hidrolisado em céapsulas (Artromobil®) por Cristalia Produtos Quimicos
Farmacéuticos Ltda. Disponivel em: <https://www.agillemed.com.br/saude-e-bem-estar/vitaminas-e-suplementos/produtos-a-base-de-
colageno/artromobil-60cps>. Acesso em: 02 mai. 2024.

SInformag@es sobre o suplemento alimentar colageno tipo 2 ndo hidrolisado em céapsulas (Artromobil®) por Cristalia Produtos Quimicos
Farmacéuticos Ltda. Disponivel em: <https://www.cristalia.com.br/produto/421/detalhes>. Acesso em: 02 mai. 2024.

S|nformagdes sobre o suplemento Acido Alfa Lipdico por Infinity Pharma. Disponivel em: <https://www.infinitypharma.com.br/wp-
content/uploads/2023/06/Acido-alfa-lipoico.pdf >. Acesso em: 02 mai. 2024.

"Bula do medicamento Paracetamol + Fosfato de Codeina (Tylex®) por Cellera Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TYLEX>. Acesso em: 02 maio. 2024.
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¢ Dipropionato de Betametasona 5mg/mL + Fosfato Dissédico de Betametasona 2mg/mL
(Duoflam® ou Beta Trinta®), Alprazolam 1mg, Pregabalina 150mg e Cloridrato de
Duloxetina 60mg céapsulas de liberagdo retardada (Velija®) estdo indicados ao manejo do
quadro clinico e comorbidades apresentados pela Autora, conforme relatado em documentos
médicos.

e Zolpidem 10mg e Acido Alfa Lipdico 600mg, em analise dos documentos médicos
acostados aos autos, este Nucleo ndo verificou nenhuma comorbidade ou condicao clinica
que justifigue o uso dos referidos itens no tratamento da Autora, de acordo com as
bulas*® dos referidos pleitos.

3. Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacio de Zolpidem 10mg e Acido
Alfa Lipdico 600mg sugere-se a _emissdo/envio _de documento médico atualizado, legivel e
datado descrevendo detalhadamente o quadro clinico apresentado pela Requerente, e demais
doencas e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso destes em seu tratamento. E
para a indicacdo do Paracetamol 500mg + Fosfato de Codeina 30mg (Tylex®) e do suplemento
alimentar Colflex Curcuma® o _plano_terapéutico atual da Autora completo, composto por
dosagem e posologia dos medicamentos.

4, No gue tange a disponibilizacio pelo SUS dos itens pleiteados insta mencionar que
Dipropionato de Betametasona 5mg/mL + Fosfato Dissdédico de Betametasona 2mg/mL
(Duoflam® ou Beta Trinta®), Alprazolam 1mg, Zolpidem 10mg, Pregabalina 150mg, Cloridrato
de Duloxetina 60mg capsulas de liberacdo retardada (Velija®), Paracetamol 500mg + Fosfato de
Codeina 30mg (Tylex®) e Acido Alfa Lip6ico 600mg n&o integram nenhuma lista oficial de
medicamentos/produtos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no
SUS, no ambito do Municipio de Rio Bonito e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Considerando o caso em tela informa-se que ainda ndo ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)*® publicado para o0 manejo de depressdo, gonartrose e ansiedade
generalizada, e, portanto, ndo héa lista oficial e especifica de medicamentos especificas que
possam ser implementados nestas circunstancias.

6. Em relacdo ao tratamento da dor cdnica, menciona-se que ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT’) da dor crénica (Portaria SAS/MS n° 1083, de 02 de outubro de
2012). Destaca-se que tal PCDT?® foi atualizado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de
tecnologias no SUS (CONITEC), porém ainda ndo foi publicado. Assim, no momento, para
tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Cloridrato de Clomipramina 25mg;
antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg, Fenobarbital 100mg e 40mg/mL,
Carbamazepina 200mg e Carbamazepina 20mg/mL— disponibilizados pela Secretaria
Municipal de Rio Bonito no ambito da Atengdo Bésica, conforme Rela¢do Municipal de
medicamentos essenciais (REMUME) 2015.

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

8Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 02 mai. 2024.

19 BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Salde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 02 mai. 2024.
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7. ) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo_esta cadastrada no CEAF para recebimento de
medicamentos.

8. Deste modo, recomenda-se ao médico assistente que avalie o uso dos medicamentos
padronizados pelo SUS para o manejo da dor crdnica em alternativa aos medicamentos pleiteados,
ndo padronizados.

9. Caso o meédico assistente considere indicado e viavel o uso do medicamento
Gabapentina disponibilizado no CEAF para o tratamento da dor crdnica, atualmente, estando a
Autora dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o_disposto nas Portarias de
Consolidagdo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas
de financiamento e de execu¢do do CEAF no ambito do SUS, a mesma devera efetuar cadastro
junto ao CEAF, comparecendo a Rio Farmes — Farmacia Central, Rua Getulio Vargas, 109 - Centro
— Rio Bonito. Whatsapp: (21) 97508-1841, munida da seguinte documentacdo: Documentos
pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do
CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos
médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido
a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

10. Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacéo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagnoéstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Salde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

11. Para 0 acesso aos medicamentos disponibilizados no &mbito da Atencdo Basica, apds
autorizacdo médica, a Autora portando receituario atualizado, devera comparecer a Unidade Béasica
de Saude mais proxima de sua residéncia a fim de receber informacgdes quanto ao fornecimento
destes.

12. Os medicamentos Dipropionato de Betametasona 5mg/mL + Fosfato Dissodico
de Betametasona 2mg/mL (Duoflam® ou Beta Trinta®), Alprazolam 1mg, Zolpidem 10mg,
Pregabalina 150mg, Cloridrato de Duloxetina 60mg cépsulas de liberacdo retardada (Velija®) e
Paracetamol 500mg + Fosfato de Codeina 30mg (Tylex®) possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Contudo, at¢é o momento somente a Pregabalina e
Cloridrato de Duloxetina foram submetidas & analise da Comissédo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por ndo incorporar as referidas tecnologias no
ambito do SUS para o tratamento de dor neuropatica e fibromialgia.

13. Em andlise a Pregabalina a deliberag&o considerou o fato das tecnologias avaliadas
apresentarem eficacia e perfil de seguranca semelhantes aos tratamentos ja disponibilizados no SUS,
a qualidade muito baixa da evidéncia, além de resultarem em maior impacto or¢camentéario quando
comparada a gabapentina?.

14. Para a Duloxetina “O Plenario da CONITEC considerou que ndo foram enviadas
novas evidéncias que pudessem alterar a recomendacdo inicial, além de ressaltarem os
medicamentos ja disponiveis no SUS para o tratamento da dor neuropatica e da fibromialgia ™.

PBRASIL. Ministério da Satde. Relatério de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC — Relatério 648. Julho/2021 — Pregabalina para o tratamento de dor neuropética e fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210804_relatorio_648 pregabalina_dor_cronica_p51.pdf>. Acesso em: 02
mai. 2024

ZIBRASIL. Ministério da Satde. Relatério de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS —
CONITEC — Relatdrio 647. Julho de 2021. Duloxetina para o tratamento da dor neuropética e da fibromialgia. Disponivel em:
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15. Em relacdo se consta expressa indicagdo em bula para o tratamento postulado ou
trata-se de pretensdo de uso “off label” (fora da bula)? Vide item 2 desta Conclusdo. A
padronizacdo do farmaco foi apreciada pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias
no SUS — CONITEC? Vide itens 12 a 14 desta Concluséo. Ha alternativas terapéuticas disponiveis
no Sistema Unico de Sadtde? O laudo médico que acompanha a inicial dispds acerca do esgotamento
de todas as alternativas? Vide itens 5 a 11 desta Concluséo.

16. Quanto ao questionamento se a unidade responsavel pelo atendimento da parte
autora encontra-se credenciada junto ao Sistema Unico de Satde? N4o, a Autora esté sendo atendida
por unidade particular.

17. Ademais, quanto ao questionamento se é possivel inferir, a partir da documentacao
constante dos autos, que h& urgéncia no fornecimento da medicacéo pleiteada e quais os riscos de
seu ndo fornecimento? Entende-se que cabe ao médico assistente uma avaliagdo mais precisa acerca
dos riscos inerentes & condigdo clinica atual da Autora. No relato médico (Evento 8_LAUDO4,
Péagina 6) consta que, a Autora vem com “Evolucdo clinica insatisfatoria e de baixa resposta a
procedimenmtos realizados pela neurocirurgia. Prescricdo psiquiatrica vigente: Duloxetina
60mg/dia, Pregabalina 300mg/dia, Alprazolan 3mg/dia e Zolpidem 10mg ao deitar. Esses
medicamentos sdo de uso continuo, consistindo na melhor abordagem psicofarmacolégica para
manejo clinico em seu entendimento”. Salienta-se que a demora exacerbada na realizagdo do
tratamento adequado pode influenciar negativamente no seu prognostico.

18. No que concerne ao valor dos medicamentos 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 autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)?.

19. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Pregco Méximo 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.

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

e Dipropionato de Betametasona 5mg/mL + Fosfato Dissodico de Betametasona 2mg/mL
(Duoflam®) com 1 seringa possui preco de fabrica R$ 32.56 e 0 preco maximo de venda ao
governo R$ 32.56;

e Alprazolam 1mg com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 31,64 e 0 preco maximo
de venda ao governo R$ 22,89;

e Hemitartarato de Zolpidem 10mg com 30 comprimidos, possui pre¢o de fabrica R$ 41,06
e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 29,70;

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210804_relatorio_647_duloxetina_dor_cronica_p52_compressed.pdf>.
Acesso em: 02 mai. 2024.

2BRASIL Ministério da Satide. 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>. Acesso
em: 02 mai. 2024.

ZBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20240429 _164029250.pdf >. Acesso em: 02 mai. 2024.
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e Pregabalina 150mg com 30 céapsulas possui preco de fabrica R$ 230,56 e 0 pre¢co maximo
de venda ao governo R$ 163,66;

e Cloridrato de Duloxetina 60mg capsulas de liberacéo retardada (Velija®) com 30 capsulas
possui preco de fabrica R$ 410,63 e 0 pre¢o maximo de venda ao governo R$ 297,03;

e Paracetamol 500mg + Fosfato de Codeina 30mg (Tylex®) com 24 comprimidos possuli
preco de fabrica R$ 93,11e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 69,95.

21. No tocante ao uso suplemento alimentar colageno tipo 2 ndo hidrolisado em
capsulas (Artromobil®) prescrito, participa-se que as doengas cronicas osteoarticulares, cabe
informar que uma dieta balanceada e adequada, com énfase diaria em frutas e vegetais frescos,
produtos lacteos na forma desnatada, que inclua azeite de oliva e oleaginosas, podera auxiliar na
manutenc¢do adequada do peso e trazer beneficios antioxidantes e anti-inflamatorios para a prevencéo
e 0 tratamento das doencas osteoarticulares®.

22. Destaca-se que segundo estudo de revisao sistematica e meta-analise publicado, que
avaliou o uso de diversos suplementos alimentares no tratamento da artrose (beneficios para reducao
da dor, melhora da funcéo da articulacdo e melhora da rigidez), foi encontrado que o colageno néo
hidrolisado tipo 11 (UC- Il) demonstrou efeito clinicamente importante com relagédo a melhora da dor
no médio prazo (4 a 6 meses), porém o mesmo hao se confirmou no longo prazo (acima de 6 meses)?°.

23. De acordo com a literatura cientifica consultada, de acordo com o estudo de revisao
sistematica encontrado, os ensaios clinicos pesquisados demonstraram que o uso de derivados de
colageno pode trazer beneficios para a melhora dos sintomas de pacientes com osteoartrite. Contudo,
a qualidade da evidéncia cientifica produzida ainda ndo permite concluir definitivamente sobre
os beneficios do uso de derivados de colageno para pacientes com osteoartrite?,

24, Portanto, embora suplementos alimentares a base de colageno possam ser
utilizados pela Autora, seu uso ndo apresenta essencialidade e respaldo cientifico robusto.

25. Ressalta-se que em documento médico ndo foi delimitado o periodo de uso do
suplemento da base de colageno prescrito. Nesse contexto salienta-se que individuos em uso de
suplementos alimentares industrializados necessitam de reavaliagGes periddicas, visando verificar
a necessidade de permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta, sendo assim
sugere-se que haja previsdo do periodo de uso dos produtos nutricionais prescritos e/ou do
intervalo das reavaliacdes clinicas.

26. Com relacéo ao suplemento alimentar a base de colageno, informa-se que segundo a
RDC 240/2018, somente os suplementos alimentares com enzimas ou probi6ticos devem ser
registrados na Anvisa. Sendo, portanto, suplemento alimentar de substancia bioativa e nutrientes em
capsulas dispensado da obrigatoriedade de registro para comercializacdo pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)?.

2 MAZOCCO, L. CHAGAS, P. Terapia nutricional na reabilitacdo de doengas cronicas osteoarticulares em idosos. Disponivel em:
<https://pdfs.semanticscholar.org/f85f/e028b724a0860ffa805ad4b134ch51cd46e2.pdf>. Acesso em: 25 mar. 2024.

% Liu X, Machado GC, Eyles JP, et al. Dietary supplements for treating osteoarthritis: a systematic review and meta-analysis. British
Journal of Sports Medicine. 2018; 52: 167-175. Disponivel em:< https://bjsm.bmj.com/content/52/3/167 >. Acesso em: 02 mai. 2024.

% G. Honvo L. Lengele” A. Charles J.-Y. Reginster O. Bruye're. Role of Collagen Derivatives in Osteoarthritis and Cartilage Repair: A
Systematic Scoping Review With Evidence Mapping. Rheumatol Ther (2020) 7:703-740. Disponivel em:

< https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s40744-020-00240-5.pdf>. Acesso em: 25 mar. 2024.

2 BRASIL.ANVISA. Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 240, de 26 de julho de 2018. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34379904/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-
colegiada-rdc-n-240-de-26-de-julho-de-2018-34379893>. Acesso em: 02 mai. 2024.
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27. Salienta-se que suplementos a base de colageno ndo integram nenhuma lista
oficial para disponibilizacdo através do SUS, no &mbito do Municipio de Itaborai e do Estado do
Rio de Janeiro.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Itaborai, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VIRGINIA GOMES DA SILVA

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS Enfermeira
Farmacéutica COREN/RJ 321.417
CRF-RJ 14680 ID. 4.455.176-2
ID. 4459192-6

ANA PAULA NOGUEIRA DOS
SANTOS
Nutricionista
CRN-13100115
ID. 507668-3

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
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