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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 0063/2024.
Rio de Janeiro, 22 de janeiro de 2024.

Processo n° 0800583-04.2024.8.19.0002,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteroi do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Pregabalina 75mg, Trazodona 50mg (Donaren®) e Venlafaxina 75 mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico em impresso da Secretaria Municipal de
Salde de Maricd (Num. 96126312 - Pag. 3 e 4), emitido em 11 de agosto de 2023, pela
médica I , a Autora, 58 anos, apresenta diagnostico de

hipertenséo arterial sistémica, diabetes mellitus néo insulino dependente, fibromialgia,
poliartropatias, transtorno depressivo recorrente com episodio atual grave sem
sintomas psicéticos e ansiedade generalizada. Em uso regular dos seguintes
medicamentos: losartana 50mg, anlodipino 5mg, hidroclorotiazida 25mg, sinvastatina20 mg,
metformina 500mg e 4cido acetilsalicilico 100mg, Pregabalina 75mg, Trazodona 50 mg
(Donaren®) e Venlafaxina 75 mq.

2. Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) citadas: F41.1 — ansiedade
generalizada, M79.7 -fibromialgia, F33.2 - transtorno depressivo recorrente com
episodio atual grave sem sintomas psicéticos

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

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 Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica 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 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 Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satide.
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5. A Deliberacdo 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 execugdo 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 Basico 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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Maric4a, em consonancia com as legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME - Maricé, 2021.

9. Os medicamentos Pregabalina Trazodona e Venlafaxina estdo sujeitos a
controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas
atualizacGes. Portanto, a dispensacdo destes estd condicionada a apresentacdo de receituario
adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa crénica, ndo
inflamatdria, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético,
podendo apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras
condiges crbnicas, como a artrite reumatoide, h& um aumento na prevaléncia de diagndstico
de depressdo nesses pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento,
irritabilidade ou outros distlrbios psicolégicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes?.

2. A depressao é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo
de sua histdria. No sentido patoldgico, ha presenca de tristeza, pe53|m|smo baixa autoestima,
que aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. H4 uma série de evidéncias que
mostram alteracfes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com
relagio 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 (nmero
de casos numa populacdo) da depressdo é estimada em 19%, o que significa que
aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo apresentam o problema em algum
momento da vida?.

3. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condi¢do clinica
multifatorial caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA).
Associa-se frequentemente a alteracdes funcionais e/ou estruturais dos érgdos-alvo (coragéo,
encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a alteracdes metabodlicas, com consequente aumento do
risco de eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccéo de

1 PROVENZA, J.R. et al. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia. V/(44) n°6, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042004000600008>. Acesso em: 22 jan. 2024.
2BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Saude. Depressdo. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 22 jan.2024
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niveis elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatdria que define
HAS considera valores de PA sistélica > 140 mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg?.

4, O Diabetes Mellitus (DM) pode ser definido como um conjunto de
alteracBes metabolicas caracterizada por niveis sustentadamente elevados de glicemia,
decorrentes de deficiéncia na producdo de insulina ou de sua agéo, levando a complicagdes
de longo prazo. Pessoas com diabetes apresentam risco aumentado para o desenvolvimento
de doengas cardiovasculares (DCV), oculares, renais e neuroldgicas, resultando em altos
custos médicos associados, reducdo na qualidade de vida e mortalidade®.

5. O DM2 ¢ a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se por
defeitos na acéo e secrecdo da insulina. Em geral, ambos os defeitos estdo presentes quando
a hiperglicemia se manifesta, porém, pode haver predominio de um deles. A maioria dos
pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou obesidade, e cetoacidose raramente
se desenvolve de modo esponténeo, ocorrendo apenas quando se associa a outras condigdes,
como infecgdes. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado
apos o0s 40 anos. Os pacientes ndo dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém
podem necessitar de tratamento com insulina para obter controle metabdlico adequado®.

6. No transtorno de ansiedade generalizada, as manifestagdes de ansiedade
oscilam ao longo do tempo, mas ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com
situacBes determinadas. Estdo presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de muitos
meses ou anos. O sintoma principal é a expectativa apreensiva ou preocupacgao exagerada,
morbida. A pessoa esta a maior parte do tempo preocupada em excesso. Além disso, sofre de
sintomas como inquietude, cansaco, dificuldade de concentracdo, irritabilidade, tensdo
muscular, insénia e sudorese. O inicio do transtorno de ansiedade generalizada é insidioso e
precoce. Os pacientes informam que sempre foram “nervosos” e “tensos”. A evolugdo se da
no sentido da cronicidade®.

DO PLEITO

1. A pregabalina é indicada a adultos para: tratamento da dor neuropética (dor
devido a lesdo e/ou mau funcionamento dos nervos e/ou do sistema nervoso) em adultos;
como terapia adjunta das crises epiléticas parciais (convulsfes), com ou sem generaliza¢do
secundaria em adultos; tratamento do transtorno de ansiedade generalizada em adultos;
controle de fibromialgia (doenca caracterizada por dor crbnica em varias partes do corpo,
cansago e alteracdes do sono) em adultos®.

2. O Cloridrato de Trazodona (Donaren®) é um derivado da triazolopiridina
que difere quimicamente dos demais antidepressivos disponiveis. Estd indicado no
tratamento da depressdo com ou sem episodios de ansiedade, da dor associada a neuropatia

3 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 22 jan.2024

4 Portaria SCTIE/MS N° 54, de 11 de novembro De 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete
Melito Tipo 2. Disponivel em: <

http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Diabete_Melito_Tipo_2_29 10_2020_Final.pdf>. Acesso em 22 jan.
2024

5 Associagdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagnéstico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008.
Disponivel em: <http://psiquiatriabh.com.br/wp/wp-content/uploads/2015/01/Projeto-Diretrizes-Transtornos-de-ansiedade.pdf>.
Acesso em: 22 jan. 2024

¢ Bula do medicamento pregabalina (Donaren®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://www.ache.com.br/produto/sob-prescricao/dorene/>. Acesso em: 22 jan.2024
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diabética e em dores cronicas associadas a outras condicdes clinicas. A forma “retard” é
comprimido de liberacdo prolongada’.

3. Venlafaxina e seu metabdlito ativo sdo inibidores da receptacdo neuronal de
serotonina e norepinefrina e inibidores fracos da receptacdo de dopamina. Esta indicado para
o0 tratamento da depressdo, incluindo depressdo com ansiedade associada; prevencdo de
recaida e recorréncia da depressdo; tratamento de ansiedade ou transtorno de ansiedade
generalizada (TAG), incluindo tratamento em longo prazo; tratamento do transtorno de
ansiedade social (TAS), também conhecido como fobia social; tratamento do transtorno do
panico, com ou sem agorafobia, conforme definido no DSM-IV?8,

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, insta mencionar que os medicamentos pleiteados Pregabalina
75mg, Trazodona 50 mg (Donaren®) e Venlafaxina 75 mg estdo indicados para o
tratamento da fibromialgia, depressdo e ansiedade generalizada, quadro clinico
apresentado pela Autora conforme relato médico (Num. 96126312 - Pag. 3 e 4).

2. Informa-se que os medicamentos pleiteados ndo integram uma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados no SUS
no ambito do municipio de Marica e do Estado do Rio de Janeiro;, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3. Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS - Conitec avaliou 0 uso do medicamento pregabalina no tratamento da fibromialgia e
recomendou pela ndo incorporacdo no SUS com base nas evidéncias cientificas, as quais
indicam que ndo_ha diferenca significante entre os resultados de eficacia e seguranca
encontrados com o0 uso desse medicamento em comparacdo com 0s medicamentos
disponibilizados pelo SUS®.

4. Cabe informar que para o tratamento da dor crbnica, o Ministério da
Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Cronica
(Portaria n° 1.083, de 02 de outubro de 2012)*°. Contudo, ressalta-se que neste PCDT ndo ha
recomendacdo para tratamento medicamentoso da dor em pacientes com Fibromialgia,
diagnostico atribuido a Autora. Neste caso, a base de tratamento envolve o uso de
medicamentos antidepressivos triciclicos e antiepilépticos, sendo os opioides reservados
somente a pacientes com dor refrataria aos demais tratamentos. Diante disso, 0s seguintes
medicamentos sdo fornecidos no SUS:

e A Secretaria Municipal de Saude de Marica fornece por meio da atencdo basica:
amitritpilina 25mg (comprimido), nortriptilina 25mg e 50mg (comprimido) e
clomipramina 25mg (comprimido, _imipramina 25 mg ( comprimido) e sertralina 25
mg e 50 mg

" Bula do medicamento Cloridrato de Trazodona (Donaren® Retard) por Apsen Farmacéutica S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000414339699/?nomeProduto=donaren>. Acesso em: 22 jan.2024

8 Bula do medicamento Cloridrato de Venlafaxina (Venlift®) por Torrent Pharmaceuticals Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105250014 >. Acesso em: 22 jan. 2024.

9 CONITEC. Relatdrio para a Sociedade. Duloxetina para o tratamento de dor neuropatica e fioromialgia. N°271, maio, 2021.
Disponivel
em:<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/Sociedade/20210804_ReSoc277_duloxetina_dorneuropatica_fibro
mialgia_FINAL.pdf>. Acesso em: 22 jan. 2024

OMINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Dor Cronica. Portaria SAS/MS n° 1.083, de 02 de
outubro de 2012. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf>. Acesso: 22 jan. 2024.
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e A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) fornece por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): gabapentina
300mg e 400mg (comprimido).

5. Como alternativa terapéutica aos pleitos Trazodona 50 mg (Donaren®) e
Venlafaxina 75 mg, para o manejo da depressao e da ansiedade, encontram-se listados na
REMUME-Marica os medicamentos: Amitriptilina 25mg Clomipramina 25mg, Clonazepam
0,5mg, 2mg e 2,5mg/mL, Diazepam 5mg e 10mg e Fluoxetina 20mg, Imipramina 25mg,
Nortriptilina 25mg e Sertralina 25mg e 50 mg 0s quais sdo fornecidos pelas unidades
béasicas de saude .

6. Considerando a existéncia de medicamentos padronizados no SUS para o
manejo da condig&o clinica descrita para a Autora, bem como a auséncia de informagdes em
documentos médicos relacionadas a contraindicacdo ou falta de resposta ou efeitos colaterais
ou intolerancia ao uso desses medicamentos, ndo ha como avaliar a imprescindibilidade dos
medicamentos aqui pleiteados frente aqueles preconizados no SUS.

7. Sendo assim, sugere-se a médica assistente que avalie a possibilidade das
substituicGes, e caso seja autorizado o uso dos medicamentos padronizados, para ter acesso,
aos medicamentos padronizados no ambito da atencdo basica, a Autora devera dirigir-se a
unidade bésica de saude mais proxima de sua residéncia, portando receitudrio apropriado, a
fim de obter melhores informacdes

8. Para o medicamento fornecido por meio do CEAF, estando a Autora
enguadrada no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Crdnica,
devera solicitar cadastro no CEAF comparecendo, a Policlinica Regional Carlos Antonio da
Silva, localizada na Avenida Jansem de Mello, s/n° - Sdo Lourengo - Niterdi, tel.: (21) 2622-
9331, portando as seguintes documentacBes: Documentos Pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de
Saude/ SUS, Cobpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo 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. O Laudo de Solicitacdo devera
conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnéstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos 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.

9. Com base no exposto, cabe esclarecer que os_medicamentos do CEAF
somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificagdo
Internacional de Doencas (CID-10) autorizadas.

10. Cabe ressaltar, que 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico
serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos
(LME), o qual deveré conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames
exigidos no PCDT, quando for o caso.

11. Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
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12. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (Num. 96126311 -
Pag. 11 E 12, item “DOS PEDIDOS”, subitem “b”) referente ao fornecimento dos itens
pleiteados “...outros medicamentos, produtos complementares e acessérios que se facam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que néo é recomendado o
provimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos
mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em
risco a saude.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE
Farmacéutico
CRF-RJ 10.399
1D.1291

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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