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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0840/2024.

Rio de Janeiro, 23 de maio de 2024.

Processo n®  5007919-94.2021.4.02.5118,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 1* Vara
Federal de Duque de Caxias, da Sec¢do Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Pregabalina 75mg, Duloxetina, Quetiapina, Clonazepam e Lamotrigina.

| - RELATORIO

1. Acostado aos autos (Evento 10 PARECER1, Paginas 1 a 8), encontra-se
PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0548/2021, emitido em 14 de junho de
2021; o DESPACHO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0245/2021, emitido em 22 de dezembro de
2021 (Evento 72_PARECERL, Pagina 1); e 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS—FEDERAL
N° 0088/2023, emitido em 26 de janeiro de 2023 (Evento 140 PARECER1, Péginas 1 a 3). Nos
pareceres foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacGes vigentes & época; ao quadro
clinico da Autora — depressdo, transtorno depressivo recorrente, episédio atual grave sem
sintomas psicoticos, epilepsia e fibromialgia; bem como a indicagéo e a disponibilizacdo dos
medicamentos Fluoxetina, Duloxetina, Quetiapina, Clonazepam e Lamotrigina, no &mbito do
SUS.

2. No evento 127 PET1, paginas 1 a 5, a parte Autora pede a inclusdo do
medicamento Pregabalina 75mg e exclusdo do medicamento Fluoxetina.

3. Apensado aos Autos (Evento 220 LAUDOL, pagina 1), encontra-se documento
médico do Instituto Estadual do Cérebro Paulo Niemeyer, em|t|do em 14 de novembro de 2023,
pela psiquiatra | , @ Autora, 57 anos, sofre de epilepsia

e de transtorno grave recorrente sem sintomas psicéticos, mas com ideacdo de autoexterminio.
Apresenta também transtorno dissociativo do tipo crises conversivas. Os transtornos séo crénicos e
de dificil estabilizacdo. Ndo h& previsdo de alta médica. Em uso diério de Lamotrigina 400mg,
Duloxetina 120mg, Pregabalina 150mg e Quetiapina 200mg. Foram mencionadas as
Classificacbes Internacionais de Doencas (CID-10): G40 — Epilepsia, F33.2 - Transtorno
depressivo recorrente, episodio atual grave sem sintomas psicoticos e F44 - Transtornos
dissociativos [de conversao].

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

Em atualizacido ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS-
FEDERAL N° 0548/2021, emitido em 14 de junho de 2021 (Evento 10_PARECERL, P4ginas 1 a
8), tem-se:
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1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do 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 dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacédo
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.

7. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias 2022.

8. Os medicamentos Pregabalina 75mg, Duloxetina, Quetiapina, Clonazepam e
Lamotrigina estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998, e suas atualizacBes. Portanto, a dispensacao destes estd condicionada a apresentacéo
de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-
FEDERAL N° 0548/2021, emitido em 14 de junho de 2021 (Evento 10 PARECERL, Paginas 1 a
8), tem-se:

1. Os transtornos dissociativos ou de conversdo se caracterizam por uma perda
parcial ou completa das fun¢Bes normais de integracdo das lembrangas, da consciéncia, da
identidade e das sensacdes imediatas, e do controle dos movimentos corporais. Os diferentes tipos
de transtornos dissociativos tendem a desaparecer apos algumas semanas ou meses, em particular
guando sua ocorréncia se associou a um acontecimento traumatico. A evolucdo pode igualmente se
fazer para transtornos mais crénicos, em particular paralisias e anestesias, quando a ocorréncia do
transtorno estd ligada a problemas ou dificuldades interpessoais insoliveis. No passado, estes
transtornos eram classificados entre diversos tipos de “histeria de conversdo”. Admite-se que sejam
psicogénicos, dado que ocorrem em relacdo temporal estreita com eventos traumaticos, problemas
insolUveis e insuportaveis, ou relacGes interpessoais dificeis. Os sintomas traduzem frequentemente
a ideéia que o sujeito se faz de uma doenca fisica. O exame médico e os exames complementares
ndo permitem colocar em evidéncia um transtorno fisico (em particular neurolégico) conhecido.
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Por outro lado, dispde-se de argumentos para pensar que a perda de uma funcéo é, neste transtorno,
a expressdo de um conflito ou de uma necessidade psiquica. Os sintomas podem ocorrer em relagdo
temporal estreita com um “stress” psicologico e ocorrer freqiientemente de modo brusco. O
transtorno concerne unicamente quer a uma perturbacdo das funcgdes fisicas que estdo normalmente
sob o controle da vontade, quer a uma perda das sensagdes. Os transtornos que implicam
manifestacBes dolorosas ou outras sensacfes fisicas complexas que fazem intervir o sistema
nervoso autbnomo, sdo classificados entre os transtornos somatoformes. Ha sempre a possibilidade
de ocorréncia numa data ulterior de um transtorno fisico ou psiquiatrico grave®.

DO PLEITO

Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJIUS-
FEDERAL N° 0548/2021, emitido em 14 de junho de 2021 (Evento 10 PARECERL, Paginas 1 a
8), tem-se:

1. A Pregabalina é um analogo do &cido gama-aminobutirico (GABA). Dentre suas
indicacOes consta o tratamento da epilepsia e controle de fibromialgia®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Pregabalina 75mg de acordo com bula? aprovada
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), possui_indicacdo para o tratamento do
guadro clinico apresentado pela Autora — epilepsia e Fibromialgia, conforme relato médico.

2. No que tange & disponibilizagdo dos medicamentos pleiteado no &mbito do SUS,
insta mencionar que:

e Pregabalina 75mg e Duloxetina ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado), ndo_cabendo seu fornecimento em
nenhuma esfera do SUS.

e Clonazepam 2mg encontra-se padronizado pela Secretaria Municipal de Saude de
Duque de Caxias, no d&mbito da Atencdo Bésica, conforme previsto na Remume deste
Municipio, perfazendo o grupo 3 do financiamento do componente basico da
Assisténcia Farmacéutica®®. Para obter informagdes acerca do acesso, a Autora devera
comparecer a Unidade Baésica de Salde mais proxima de sua residéncia, munida de
receitudrio atualizado.

e Quetiapina 100mg é _disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

ICLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Disponivel em: <https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f40_f48.htm>. Acesso em: 23 mai 2024.

2Bula do medicamento Pregabalina por Laboratério Teuto Brasileiro S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PREGABALINA >. Acesso em: 23 mai. 2024.

3 0 Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a aquisi¢do de medicamentos (anexo | da Rename) e
insumos (anexo 1V da Rename) no &mbito da Atencéo Bésica a saide. O financiamento desse componente é de responsabilidade da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (Portaria MS/GM n° 1.555, de 30 de julho de 2013).

4 A execucdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para os
Municipios, os quais sdo responsaveis pela a sele¢do, programagao, aquisicao, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensagdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e
1V da RENAME vigente (Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019).
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(CEAP®), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Esquizofrenia, do PCDT do Transtorno
Esquizoafetivo e do PCDT do Transtorno Afetivo Bipolar Tipo 1, e conforme o disposto
na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de
Consolidacédo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execuc¢do do CEAF no &mbito do SUS.

» Quetiapina 200mg ¢ disponibilizada pelo CEAF perfazendo o grupo de
financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisicéo
centralizada pelo Ministério da Salde e fornecidos as Secretarias de
Saude dos Estado e Distrito Federal®’.

e Lamotrigina 100mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAP®), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia e do PCDT do Transtorno Afetivo Bipolar
Tipo 1, e conforme o disposto na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS.

» Lamotrigina 100mg é disponibilizada pelo CEAF perfazendo o grupo 2
do referido componente: medicamento sob responsabilidade das
Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal*®.

3. Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Horus), verificou-se que a Autora ndo_esta cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento de medicamentos.

4, Desse modo, para 0 acesso a0 medicamento Lamotrigina 100mg, reitera-se que,
estando a Autora dentro dos critérios para dispensacdo do PCDT da Epilepsia, 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 execucédo do CEAF no &mbito do SUS, a mesma
deve solicitar_cadastro junto ao CEAF comparecendo a Riofarmes Duque de Caxias - Rua
Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto — Duque de Caxias - Telefone: 21) 98235-0066 /
98092-2625, munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional
de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagéo,
Avaliacdo e Autorizagcdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias.

5. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo meédico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes

SGOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 23 mai. 2024.

®Ministério da Salde. Gabinete do Ministro. Portaria n° 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.htmI>. Acesso em: 23 mai. 2024.

"Ministério da Salde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 23 mai. 2024.
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Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

6. Todos os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agencia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
7. Os medicamentos Pregabalina e Cloridrato de Duloxetina foram submetidas a

andlise da Comissao 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
neuropética e fibromialgia.

8. Em andlise a Pregabalina a deliberagdo 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 orcamentario quando comparada a gabapentina®.

9. Para a Duloxetina “O Plenario da CONITEC considerou que ndo foram enviadas
novas evidéncias que pudessem alterar a recomendacdo inicial, além de ressaltarem o0s
medicamentos jd disponiveis no SUS para o tratamento da dor neuropatica e da fibromialgia ™

10. 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 Cadmara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

11. De acordo com publicagdo da CMED?!, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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 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.

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

e Hemifumarato de Quetiapina 100mg com 30 comprimidos possui prego de fabrica R$
97,68 e 0 prego méximo de venda ao governo R$ 76,65;

e Clonazepam 2mg com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 16,31 e o preco
maximo de venda ao governo R$ 12,80;

e Lamotrigina 100mg com 30 comprimidos, possui preco de fabrica R$ 127.09 e o preco
méaximo de venda ao governo R$ 99.73;

8BRASIL. Ministério da Salde. Relatério de Recomendagio 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: 23
mai. 2024

9BRASIL. Ministério da Salde. Relatério de Recomendagio 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:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210804_relatorio_647_duloxetina_dor_cronica_p52_compressed.pdf>.
Acesso em: 23 mai. 2024.

WBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 23 mai. 2024.

UBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20240505_101650943.pdf >. Acesso em: 23 mai. 2024.
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e Pregabalina 75mg com 30 cépsulas possui prego de fabrica R$ 107,98 e 0 preco méaximo
de venda ao governo R$ 84,73;

e Cloridrato de Duloxetina 60mg capsulas de liberacdo retardada com 30 capsulas possui
preco de fabrica R$ 133,51 e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 104,76.

13. No momento, ndo h& novas informagdes a serem abordadas por este Nucleo,
renovam-se as demais informacdes sobre o quadro clinico da Autora e medicamentos pleiteados
elencadas no primeiro parecer.

14, Sem mais a contribuir, no momento, estando este Nucleo a disposi¢do para
eventuais esclarecimentos.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Duque de Caxias, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS Farmacéutica

Farmacéutica CRF-RJ 9714
CRF-RJ 14680 ID. 4391185-4
ID. 4459192-6 '

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