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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 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 à solicitação de informações técnicas do 4º 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Rio de Janeiro, quanto 

aos medicamentos Pregabalina 75mg, Trazodona 50mg (Donaren®) e Venlafaxina 75 mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com o laudo médico em impresso da Secretaria Municipal de 

Saúde de Maricá (Num. 96126312 - Pág. 3 e 4), emitido em 11 de agosto de 2023, pela 

médica                                                              , a Autora, 58 anos, apresenta diagnóstico de 

hipertensão arterial sistêmica, diabetes mellitus não insulino dependente, fibromialgia, 

poliartropatias, transtorno depressivo recorrente com episódio atual grave sem 

sintomas psicóticos e ansiedade generalizada. Em uso regular dos seguintes 

medicamentos: losartana 50mg, anlodipino 5mg, hidroclorotiazida 25mg, sinvastatina20 mg, 

metformina 500mg e ácido acetilsalicílico 100mg, Pregabalina 75mg, Trazodona 50 mg 

(Donaren®) e Venlafaxina 75 mg. 

2.   Classificação Internacional de Doenças (CID-10) citadas: F41.1 – ansiedade 

generalizada, M79.7 -fibromialgia, F33.2 - transtorno depressivo recorrente com 

episódio atual grave sem sintomas psicóticos 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 

28 de setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

dispõe, também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: 

Básico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos 

componentes estratégico e especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS.  

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à 

Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde. 
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5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo 

a Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as 

normas de execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica 

(CBAF) no âmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o 

Elenco Mínimo Obrigatório de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da 

Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a 

Deliberação CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da 

União destinados ao Componente Básico da Assistência Farmacêutica. 

8.  No tocante ao Município de Maricá, em consonância com as legislações 

supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal 

de Medicamentos Essenciais, REMUME - Maricá, 2021. 

9.             Os medicamentos Pregabalina Trazodona e Venlafaxina  estão sujeitos a 

controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998 e suas 

atualizações. Portanto, a dispensação destes está condicionada a apresentação de receituário 

adequado. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A fibromialgia pode ser definida como uma síndrome dolorosa crônica, não 

inflamatória, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético, 

podendo apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras 

condições crônicas, como a artrite reumatoide, há um aumento na prevalência de diagnóstico 

de depressão nesses pacientes. Ansiedade, alteração de humor e do comportamento, 

irritabilidade ou outros distúrbios psicológicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes1. 

2.  A depressão é um distúrbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo 

de sua história. No sentido patológico, há presença de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, 

que aparecem com frequência e podem combinar-se entre si. Há uma série de evidências que 

mostram alterações químicas no cérebro do indivíduo deprimido, principalmente com 

relação aos neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporção, 

dopamina), substâncias que transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos 

que ocorrem dentro das células nervosas também estão envolvidos. A prevalência (número 

de casos numa população) da depressão é estimada em 19%, o que significa que 

aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo apresentam o problema em algum 

momento da vida2. 

3.  A hipertensão arterial sistêmica (HAS) é uma condição clínica 

multifatorial caracterizada por níveis elevados e sustentados de pressão arterial (PA). 

Associa-se frequentemente a alterações funcionais e/ou estruturais dos órgãos-alvo (coração, 

encéfalo, rins e vasos sanguíneos) e a alterações metabólicas, com consequente aumento do 

risco de eventos cardiovasculares fatais e não fatais. A HAS é diagnosticada pela detecção de 

                                                 
1 PROVENZA, J.R. et al. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia. V(44) n°6, 2004. Disponível em: 

<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042004000600008>. Acesso em: 22 jan. 2024. 
2BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAÚDE. Dicas em Saúde. Depressão. Disponível em: 

<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 22 jan.2024 
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níveis elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatória que define 

HAS considera valores de PA sistólica ≥ 140 mmHg e/ou de PA diastólica ≥ 90 mmHg3. 

4.  O Diabetes Mellitus (DM) pode ser definido como um conjunto de 

alterações metabólicas caracterizada por níveis sustentadamente elevados de glicemia, 

decorrentes de deficiência na produção de insulina ou de sua ação, levando a complicações 

de longo prazo. Pessoas com diabetes apresentam risco aumentado para o desenvolvimento 

de doenças cardiovasculares (DCV), oculares, renais e neurológicas, resultando em altos 

custos médicos associados, redução na qualidade de vida e mortalidade4. 

5.  O DM2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se por 

defeitos na ação e secreção da insulina. Em geral, ambos os defeitos estão presentes quando 

a hiperglicemia se manifesta, porém, pode haver predomínio de um deles. A maioria dos 

pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou obesidade, e cetoacidose raramente 

se desenvolve de modo espontâneo, ocorrendo apenas quando se associa a outras condições, 

como infecções. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado 

após os 40 anos. Os pacientes não dependem de insulina exógena para sobreviver, porém 

podem necessitar de tratamento com insulina para obter controle metabólico adequado3. 

6.  No transtorno de ansiedade generalizada, as manifestações de ansiedade 

oscilam ao longo do tempo, mas não ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com 

situações determinadas. Estão presentes na maioria dos dias e por longos períodos, de muitos 

meses ou anos. O sintoma principal é a expectativa apreensiva ou preocupação exagerada, 

mórbida. A pessoa está a maior parte do tempo preocupada em excesso. Além disso, sofre de 

sintomas como inquietude, cansaço, dificuldade de concentração, irritabilidade, tensão 

muscular, insônia e sudorese. O início do transtorno de ansiedade generalizada é insidioso e 

precoce. Os pacientes informam que sempre foram “nervosos” e “tensos”. A evolução se dá 

no sentido da cronicidade5. 

 

DO PLEITO 

1.  A pregabalina é indicada a adultos para: tratamento da dor neuropática (dor 

devido à lesão e/ou mau funcionamento dos nervos e/ou do sistema nervoso) em adultos; 

como terapia adjunta das crises epiléticas parciais (convulsões), com ou sem generalização 

secundária em adultos; tratamento do transtorno de ansiedade generalizada em adultos; 

controle de fibromialgia (doença caracterizada por dor crônica em várias partes do corpo, 

cansaço e alterações do sono) em adultos6. 

2.  O Cloridrato de Trazodona (Donaren®) é um derivado da triazolopiridina 

que difere quimicamente dos demais antidepressivos disponíveis. Está indicado no 

tratamento da depressão com ou sem episódios de ansiedade, da dor associada à neuropatia 

                                                 
3 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensão. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, 

supl.1, p. 4-10, 2010. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 22 jan.2024 
4 Portaria SCTIE/MS Nº 54, de 11 de novembro De 2020. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Diabete 
Melito Tipo 2. Disponível em: < 

http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Diabete_Melito_Tipo_2_29_10_2020_Final.pdf>. Acesso em 22 jan. 

2024 
5 Associação Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagnóstico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008. 

Disponível em: <http://psiquiatriabh.com.br/wp/wp-content/uploads/2015/01/Projeto-Diretrizes-Transtornos-de-ansiedade.pdf>. 

Acesso em: 22 jan. 2024  
6 Bula do medicamento pregabalina (Donaren®) por Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A. Disponível em: < 

https://www.ache.com.br/produto/sob-prescricao/dorene/>. Acesso em: 22 jan.2024 
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diabética e em dores crônicas associadas a outras condições clínicas. A forma “retard” é 

comprimido de liberação prolongada7. 

3.  Venlafaxina e seu metabólito ativo são inibidores da receptação neuronal de 

serotonina e norepinefrina e inibidores fracos da receptação de dopamina. Está indicado para 

o tratamento da depressão, incluindo depressão com ansiedade associada; prevenção de 

recaída e recorrência da depressão; 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 

pânico, com ou sem agorafobia, conforme definido no DSM-IV8. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Inicialmente, insta mencionar que os medicamentos pleiteados Pregabalina 

75mg, Trazodona 50 mg (Donaren®) e Venlafaxina 75 mg estão indicados para o 

tratamento da fibromialgia, depressão  e ansiedade generalizada, quadro clínico  

apresentado pela Autora conforme relato médico (Num. 96126312 - Pág. 3 e 4). 

2.  Informa-se que os medicamentos pleiteados não integram uma lista oficial 

de medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) dispensados no SUS 

no âmbito do município de Maricá e do Estado do Rio de Janeiro;, não cabendo seu 

fornecimento a nenhuma das esferas de gestão do SUS. 

3.  Destaca-se que a Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no 

SUS – Conitec avaliou o uso do medicamento pregabalina no tratamento da fibromialgia e 

recomendou pela não incorporação no SUS com base nas evidências científicas, as quais 

indicam que não há diferença significante entre os resultados de eficácia e segurança 

encontrados com o uso desse medicamento em comparação com os medicamentos 

disponibilizados pelo SUS9. 

4.  Cabe informar que para o tratamento da dor crônica, o Ministério da 

Saúde publicou o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da Dor Crônica 

(Portaria nº 1.083, de 02 de outubro de 2012)10. Contudo, ressalta-se que neste PCDT não há 

recomendação para tratamento medicamentoso da dor em pacientes com Fibromialgia, 

diagnóstico atribuído à Autora. Neste caso, a base de tratamento envolve o uso de 

medicamentos antidepressivos tricíclicos e antiepilépticos, sendo os opioides reservados 

somente a pacientes com dor refratária aos demais tratamentos. Diante disso, os seguintes 

medicamentos são fornecidos no SUS: 

 A Secretaria Municipal de Saúde de Maricá fornece por meio da atenção básica: 

amitritpilina 25mg (comprimido), nortriptilina 25mg e 50mg (comprimido) e 

clomipramina 25mg (comprimido,  imipramina 25 mg ( comprimido) e sertralina 25 

mg e 50 mg   

                                                 
7 Bula do medicamento Cloridrato de Trazodona (Donaren® Retard) por Apsen Farmacêutica S/A. Disponível 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. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=105250014 >. Acesso em: 22 jan. 2024. 
9 CONITEC. Relatório para a Sociedade. Duloxetina para o tratamento de dor neuropática e fibromialgia. Nº271, maio, 2021. 
Disponível 

em:<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/Sociedade/20210804_ReSoc277_duloxetina_dorneuropatica_fibro

mialgia_FINAL.pdf>. Acesso em: 22 jan. 2024 
10MINISTÉRIO DA SAÚDE. Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas Dor Crônica. Portaria SAS/MS nº 1.083, de 02 de 

outubro de 2012. Disponível em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf>. Acesso: 22 jan. 2024. 
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  A Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ) fornece por meio do 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF): gabapentina 

300mg e 400mg (comprimido). 

5.  Como alternativa terapêutica aos pleitos Trazodona 50 mg (Donaren®) e 

Venlafaxina 75 mg, para o manejo da depressão e da ansiedade, encontram-se listados na 

REMUME-Maricá 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  os quais são fornecidos pelas unidades 

básicas de saúde .  

6.  Considerando a existência de medicamentos padronizados no SUS para o 

manejo da condição clínica descrita para a Autora, bem como a ausência de informações em 

documentos médicos relacionadas à contraindicação ou falta de resposta ou efeitos colaterais 

ou intolerância ao uso desses medicamentos, não há como avaliar a imprescindibilidade dos 

medicamentos aqui pleiteados frente àqueles preconizados no SUS. 

7.  Sendo assim, sugere-se a médica assistente que avalie a possibilidade das 

substituições, e caso seja autorizado o uso dos medicamentos padronizados, para ter acesso, 

aos medicamentos padronizados no âmbito da atenção básica, a Autora deverá dirigir-se a 

unidade básica de saúde mais próxima de sua residência, portando receituário apropriado, a 

fim de obter melhores informações  

8.  Para o medicamento fornecido por meio do CEAF, estando a Autora 

enquadrada no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da Dor Crõnica, 

deverá solicitar cadastro no CEAF comparecendo, à Policlinica Regional Carlos Antonio da 

Silva, localizada na Avenida Jansem de Mello, s/nº - São Lourenço - Niterói, tel.: (21) 2622-

9331, portando as seguintes documentações: Documentos Pessoais: Original e Cópia de 

Documento de Identidade ou da Certidão de Nascimento, Cópia do Cartão Nacional de 

Saúde/ SUS, Cópia do comprovante de residência. Documentos médicos: Laudo de 

Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos 

de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição do medicamento feita pelo nome 

genérico do princípio ativo, emitida a menos de 90 dias. O Laudo de Solicitação deverá 

conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção expressa do diagnóstico, tendo 

como referência os critérios de inclusão previstos nos PCDT do Ministério da Saúde, nível 

de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e período de tratamento), 

emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de 

inclusão do PCDT. 

9.  Com base no exposto, cabe esclarecer que os medicamentos do CEAF 

somente serão autorizados e disponibilizados para as doenças descritas na Classificação 

Internacional de Doenças (CID-10) autorizadas. 

10.  Cabe ressaltar, que o médico assistente deve observar que o laudo médico 

será substituído pelo Laudo de Solicitação, avaliação e autorização de medicamentos 

(LME), o qual deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção expressa do 

diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos Protocolos 

Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do Ministério da Saúde, 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 Vigilância Sanitária (Anvisa). 
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12.   Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública (Num. 96126311 - 

Pág. 11 E 12, item “DOS PEDIDOS”, subitem “b”) referente ao fornecimento dos itens 

pleiteados “...outros medicamentos, produtos complementares e acessórios que se façam 

necessários ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que não é recomendado o 

provimento de novos itens sem apresentação de laudo que justifique a necessidade dos 

mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em 

risco à saúde. 

 É o parecer. 

Ao 4º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do 

Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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