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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1445/2024

Rio de Janeiro, 27 de agosto de 2024.
[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME].

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 8 Turma Recursal — 2° Juiz Relator do
Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Pregabalina 75mg.

I - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos médicos
anexados aos autos do processo relacionado n° 5048893-25.2024.4.02.5101 (Evento 1 ANEXO?2, paginas 08 a 16; 18).
2. De acordo com formulario médico da Defensoria Ptblica da Unido, formulério da Camara de

Resolugdo de Litigios em Satde e documentos médicos do Hospital Federal do Andarai, emitidos em 02 de julho e 06
de junho de 2024,[NOME] [REGISTRO], a Autora, 41 anos, encontra-se em acompanhamento no servigo de
Neurocirurgia do referido hospital em decorréncia de lesdo expansiva intradural extra-medular a nivel de T8 a L2. Foi
submetida a cirurgia de descompressao medular e ressecgdo da lesdo em 08 de marco de 2022, laudo histopatologico de
Schwannoma. Evoluiu no pds-operatério com disparesia de membros inferiores grau III e bexiga e intestino
neurogénicos, dor neuropatica cronica, necessitando de reguladores da dor com resposta parcial.

3. Atualmente em uso de Gabapentina 600mg 8/8 horas, Pregabalina 75mg de 12/12 horas e
Amitriptilina 25mg/dia (indicados no momento da internagdo). Requer o uso concomitante de Pregabalina e
Gabapentina, pois ja estd em dose maxima para seu caso da Gabapentina. Tal tratamento ndao possui data de término
prevista, visto resposta insatisfatoria a terapias analgésicas farmacologicas e ndo farmacoldgicas. Uso prévio de
Dipirona, Aines, Tramadol, Gabapentina (com dose otimizada) ainda sem controle analgésico satisfatorio.

4, Foram mencionados os cddigos da Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): D16.6 —
Neoplasia benigna da coluna vertebral, D43.4 — Neoplasia de comportamento incerto ou desconhecido da medula
espinhal, N31.1 — Bexiga neuropatica reflexa ndo classificada em outra parte, K59.2 — Célon neurogénico nao
classificado em outra parte e R52.1 — Dor crdnica intratavel.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos ¢ a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Resolugéo
n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagao n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre
a organizacdo da assisténcia farmac€utica em trés componentes: Bésico, 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 execugdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS.

4. A Deliberagao CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 atualiza a relagdo dos medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo Estadual dos Medicamentos
Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execugao
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.
% N a-u us 6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
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Deliberagdo CIB n° 5.743 de 14 de marg¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolucio 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 Satide do Rio
de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber,
Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no d4mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO),
em consonincia com as legislacoes supramencionadas.

8. O medicamento Pregabalina estd sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS
n° 344, de 12 de maio de 1998, ¢ suas atualiza¢des. Portanto, a dispensagdo deste esta condicionada a apresentagdo de
receituario adequado.

DO QUADRO CLIiNICO

I. A dor neuropatica ¢ a dor em que existe lesdo ou disfun¢do de estruturas do sistema nervoso
periférico ou central. Para esse tipo de dor s@o fundamentais a presenca de descritores verbais caracteristicos
(queimacao, agulhadas, dorméncias), uma distribuicdo anatdmica plausivel e uma condi¢do de base predisponente,
como diabetes ou quimioterapia. Na escala de dor LANSS, os escores sdo superiores a 16 pontos.

2. A dor ¢ conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e descrita em
termos de lesdes teciduais reais ou potenciais. A dor ¢ 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
alteragdes nos padrdes de sono, apetite e libido, manifestagdes de irritabilidade, alteragdes de energia, diminuigdo da
capacidade de concentracdo, restricdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos
individuos com dor crénica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um dos
critérios diagnosticos para pesquisa em dor cronica ndo oncoldgica, preconizado pela taxonomia da “International
Association for Study Pain” (IASP), ¢ a duragdo de seis meses.

DO PLEITO

I. A Pregabalina é um analogo do 4cido gama-aminobutirico (GABA). Dentre suas indicagdes
consta o tratamento da dor neuropatica em adultos.

II1 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Pregabalina esta indicado em bula3 para o manejo
do quadro clinico apresentado pela Autora — dor neuropatica, conforme relato médico.
2. No que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado no ambito do SUS, insta

mencionar que Pregabalina ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensac¢ao no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. O medicamento Pregabalina possui registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e foi submetido a analise da Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC, que deliberou por ndo incorporar a referida tecnologia no ambito do SUS para o tratamento de dor
neuropatica e fibromialgia.

4. Em andlise a Pregabalina, a deliberacdo 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¢gamentario quando comparada a Gabapentina.

5. Em relagdo ao tratamento da dor crénica, menciona-se que ha Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT1) da dor cronica (Portaria SAS/MS n° 1083, de 02 de outubro de 2012). Destaca-se que tal PCDT
foi atualizado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de tecnologias no SUS (CONITEC), porém ainda ndo foi
publicado. Assim, no momento, para tratamento da dor, € preconizado uso dos seguintes medicamentos:

] Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 10mg e 25mg; antiepilépticos

tradicionais: Fenitoina 100mg, Fenobarbital 100mg e 40mg/mL, Carbamazepina 200mg e 20mg/mL, Acido
Valproéico 250mg e 500mg e Valproato de Sodio 50mg/5mL — disponibilizados pela

% Nau us Secretaria Municipal de Satide do Rio de Janeiro no dmbito da Atengdo Basica,
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conforme Relagdo Municipal de medicamentos essenciais (REMUME) Rio 2018;

. Gabapentina 300mg e 400mg disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). )
6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS)

verificou-se que a Autora estd cadastrada no CEAF para recebimento do medicamento Gabapentina 300mg, tendo
efetuado a tltima retirada em 08 de agosto de 2024.
7. Cabe ainda resgatar o relato médico (Evento 1 ANEXO2, paginas 08 a 16; 18), que a Autora
. Atualmente em uso de Gabapentina 600mg 8/8 horas, Pregabalina 75mg de 12/12 horas e Amitriptilina 25mg/dia
(1nd1cados no momento da internagdo). Requer o uso concomitante de Pregabalina e Gabapentina, pois ja estd em dose
maxima para seu caso da Gabapentina. Assim, destaca-se que alguns dos medicamentos atualmente preconizados e
disponibilizados no ambito do SUS, ja estdo sendo empregados no plano terapéutico da Autora.

8. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais ¢ preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

9. De acordo com publicagdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial ¢ 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 Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVGQG) ¢ 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.

10. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos CMED, a
Pregabalina 75mg com 30 capsulas possui preco de fabrica R$ 98,49 e o preco maximo de venda ao governo R$ 77,29,
para o ICMS 20%7.

E o parecer.
A 8 Turma Recursal — 2° Juiz Relator do Rio de Janeiro, da Se¢dao Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

#NatJus



