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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0919/2024
Rio de Janeiro, 06 de junho de 2024.

Processo n° 5003241.79.2024.4.02.5102,

ajuizado por |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial Federal de Niteroi, da Secéo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Buprenorfina 20mg e Oxicodona 20mg.

| - RELATORIO

1. Acostado aos autos (Evento 8_PARECER1, P4ginas 1 a 5), encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 00464/2024, elaborado em 20 de margo de 2024, no
qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagfes vigentes; ao quadro clinico da Autora —
dor crénica e sindrome periodica; bem como a indicagdo e a disponibilizacdo dos medicamentos
Buprenorfina 20mg e Oxicodona 20mg, no &mbito do SUS. Ainda no referido parecer, este nlcleo
recomendou ao médico assistente que avaliasse 0 uso dos medicamentos elencados no Protocolo da
Dor Crénica atualmente disponibilizados no SUS em alternativa aos medicamentos Buprenorfina
20mg e Oxicodona 20mg, ndo padronizados.

2. Apobs emissdo do parecer supracitado, foi acostado aos autos documentos médicos
da Clinica e terapia Intervencionista em Dor Crdnica e Oncolégica e do Hospital Universitario
Clementino Fraga Filho (Evento 16_ANEXO2-3, pagina 1) e (Evento 26_ ANEXO3, pagina 1),
emitidos em 02 e 15 de abril e 23 de fevereiro de 2024, pelo médico
[ ] e pela reumatologista
[ 1a Autora, 49 anos, atendida na referida
clinica desde 27/07/2018, com dor crénica de grande intensidade difusa de predominio nociceptivo
e doenga genética associada ao receptor de TNF (Trap sindrome). Fez vérias linhas de tratamento
ao longo dos anos com pouca melhora. Associado a doenca de base, tem componente psiquiatrico
com depressdo, distlrbio de ansiedade e alteracdo do padrao do sono. Foram citadas as Classificacdes
Internacionais de Doencas (CID-10): R52.1 - Dor cronica intratavel, F32.2 - Episodio depressivo
grave sem sintomas psicéticos e M36.4 - Artropatia associada a reac¢@es de hipersensibilidade
classificadas em outra parte.

3. Em documento da Inga Orthos (Evento 35_ ANEXO2, pagina 1), emitido em 10 de
maio de 2024, pelo ortopedista [ ], a Autora com
sindrome de TRAPS (sindrome febril periddica associada ao receptor do TNF), evoluindo com
dor crbnica acentuada de forte intensidade em articulaces, mialgia, ansiedade, dor abdominal,
quadro depressivo grave necessitando de opidides potentes, tais como Buprenorfina 20mg
(Restiva®) emplastro e Cloridrato de Oxicodona 20mg (Oxycontin®). No ensejo Sulfato de Morfina
30mg (Dimorf®) causa enjoos intoleraveis e os anti-inflamatérios ndo hormonais ndo devem fazer
uso em doencas cronicas, estando proscrito Ibuprofeno 300mg. Dipirona e Paracetamol sdo
analgésicos fracos. A paciente ja faz uso de Pregabalina para dores neuropaticas que é muito mais
afetiva que a Gabapentina (a dose minima adequada para a paciente seria 1800mg, isto ¢, 600mg 3
vezes ao dia, o que € insustentavel). J& faz uso de medicamentos antidepressivos como Lamotrigina,
Desvenlafaxina 100mg, Cloridrato de Buspirona 10mg (Ansitec®), prescritos pelo psiquiatra. N&o
estd indicado para a paciente os seguintes medicamentos: acido Valpréico, Carbamazepina,
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Nortriptilina e Amitriptilina (indicadas para dores neuropaticas por compressfes nervosas, o que ndo
se aplica a paciente).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-
FEDERAL N°00464/2024, elaborado em 20 de mar¢o de 2024 (Evento 8 PARECER1, Paginas 1 a
5), tem-se:

2. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo
XXXVIII, institui a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras e as
Diretrizes para a Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no SUS. Para efeito deste Anexo,
considera-se doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3
pessoas para cada 2.000 individuos.

DO QUADRO CLINICO/DOPLEITO

1. Conforme ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
00464/2024, elaborado em 20 de marco de 2024 (Evento 8_PARECER1, Paginas 1 a 5).

111 - CONCLUSAO

1. Em prévio PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS-FEDERAL N° 00464/2024,
elaborado em 20 de marco de 2024 (Evento 8_PARECER1, P4ginas 1 a 5), no item 7 da Conclus&o,
este Nucleo recomendou ao médico assistente que avaliasse 0 uso dos medicamentos elencados no
Protocolo da Dor crénica atualmente disponibilizados no SUS em alternativa aos medicamentos
Buprenorfina 20mg e Oxicodona 20mg, ndo padronizados.

2. Neste sentido, foi acostado ao processo novos documentos médicos (Evento
16_ ANEXO2-3, pagina 1), (Evento 26 ANEXO3, pagina 1) e (Evento 35 ANEXO2, pagina 1). No
documento médico (Evento 35_ANEXO?2, pagina 1) o médico assistente informa que “...No ensejo
Sulfato de Morfina 30mg (Dimorf®) causa enjoos intoleraveis e os anti-inflamatorios néo hormonais
ndo devem fazer uso em doencas cronicas, estando proscrito Ibuprofeno 300mg. Dipirona e
Paracetamol sdo analgésicos fracos. A paciente ja faz uso de Pregabalina para dores neuropaticas
que é muito mais afetiva que a Gabapentina (a dose minima adequada para a paciente seria 1800mg,
isto €, 600mg 3 vezes ao dia, 0 que é insustentvel). J& faz uso de medicamentos antidepressivos
como Lamotrigina, Desvenlafaxina 100mg, Cloridrato de Buspirona 10mg (Ansitec®), prescritos
pelo psiquiatra. N&o estd indicado para a paciente os seguintes medicamentos: &cido Valproico,
Carbamazepina, Nortriptilina e Amitriptilina (indicadas para dores neuropaticas por compressdes
nervosas, o que ndo se aplica a paciente)”.

3. Assim, informa-se que quanto a prescri¢do dos medicamentos Buprenorfina 20mg
e Oxicodona 20mg, o médico assistente ndo autorizou a substituicdo dos referidos pelos
medicamentos atualmente disponibilizado no SUS para 0 manejo da dor cronica.
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4, Ademais, menciona-se que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
dor crdnica (Portaria SAS/MS n° 1083, de 02 de outubro de 2012) foi atualizado pela Comissédo
Nacional de Incorporagéo de tecnologias no SUS (CONITEC)?, porém ainda néo foi publicado.

5. Acrescenta-se ainda, que a sindrome febril periddica associada ao receptor do
TNF é considerada uma doenca rara com menos de 100 casos descritos no mundo todo, embora a
sua verdadeira prevaléncia seja atualmente desconhecida?. Assim, cumpre salientar que o Ministério
da Saude instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral s Pessoas com Doencas Raras, aprovando
as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doencgas Raras no ambito do SUS e instituiu
incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo Integral as
Pessoas com Doencas Raras® tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducéo da
morbimortalidade e das manifestagdes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas,
por meio de agdes de promocdo, prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, redugdo de
incapacidade e cuidados paliativos.

6. Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracdo a incorporagdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doencas raras*. Até o momento, ndo ha publicado pelo Ministério da Satde
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o manejo de Sindrome Periddica Associada ao
Receptor do Fator de Necrose Tumoral.

7. A titulo de informacédo, em consulta ao nosso banco de dados, este NUcleo recebeu
0 Processo n® 5006774.80.2023.4.02.5102 com tramite na 42 Vara Federal de Niter6i, da Secao
Judiciaria do Rio de Janeiro, ajuizado pela mesma Autora — [ ]—
com o pleito Adalimumabe 40mg/0,4mL (Humira®). Para o referido processo foi emitido o
PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0728/2023, emitido em 06 de junho de
2023.

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

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Secdo Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

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