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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0469/2024
Rio de Janeiro, 19 de fevereiro de 2024.

Processo n°® 0800450-24.2024.8.19.0046,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos cloridrato de
amitriptilina 75mg (Amytril®), pregabalina 150mg, baclofeno 10mg e clonazepam 2,5mg/mL;
e ao produto canabidiol Promediol 200mg/mL (laboratdrio Biolab).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos assinados pela médica [ lem
setembro de 2023 (Num. 99183538 e Num. 99183541), a Autora (DN: 20/09/1945) encontra-se em
acompanhamento médico por paraparesia espastica (CID-10: G82.1) e apresenta dor crbnica
associada a espasticidade de membros inferiores (CID-10: M79.6), refrataria a terapia com
pregabalina, gabapentina, amitriptilina, venlafaxina e baclofeno. Atualmente encontra-se em uso
regular de cloridrato de amitriptilina 75mg/dia, pregabalina 300mg/dia, baclofeno 60mg/dia e
clonazepam 2,5mg/mL (solucéo oral), sem alivio das dores, estando indicado o uso de canabidiol
Promediol 200mg/mL (0,5mL, 2 vezes ao dia).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
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.

8. No tocante ao Municipio de Rio Bonito, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos - REMUME — Rio Bonito - RJ, 42 Edigéo, 2015.

9. Os medicamentos cloridrato de amitriptilina 75mg (Amytril®), pregabalina 150mge
clonazepam 2,5mg/mL; bem como o produto canabidiol Promediol 200mg/mL (laboratério
Biolab), estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio
de 1998, e suas atualizagGes. Portanto, a dispensacdo destes estd condicionada a apresentacdo de
receituario adequado.

10. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessao da autorizacdo sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a dispensacéo, 0 monitoramento e a
fiscalizag&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

11. A Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022 define os critérios e 0s
procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

DO QUADRO CLINICO

1. A espasticidade é um disturbio do movimento frequente em condi¢des em que ha
danos nas areas motoras do sistema nervoso central e se manifesta clinicamente por aumento no
tdbnus muscular, que se torna mais aparente com movimentos de alongamento mais rapidos. A
espasticidade pode variar de um problema focal a uma condicédo difusa (generalizada).

2. As principais causas de espasticidade sdo acidente vascular cerebral (AVC),
esclerose multipla e paralisia cerebral. Ela também pode surgir como uma consequéncia de doencas
inflamatdrias, infecciosas e tumorais. As regides mais afetadas sdo os musculos flexores dos
membros superiores (dedos, punho e cotovelo) e os musculos extensores dos membros inferiores
(joelho e tornozelo).

3. Manifestacfes clinicas comuns em pacientes com espasticidade incluem: dor,
espasmos, contratura e deformidade dos membros que, consequentemente, levam a prejuizos na
mobilidade, destreza, higiene, autocuidado e sono, fadiga, baixa autoestima, Ulceras de presséo e a
incapacidade de usar érteses?.

! BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n® 5, de 22 de margo de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Espasticidade. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220323_portal-portaria-conjunta-no-5-
pcdt_espasticidade.pdf>. Acesso em: 19 fev. 2024.
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DO PLEITO

1. Cloridrato de amitriptilina (Amytril®) é recomendado para o tratamento da
depressdo em suas diversas formas e enurese noturna, na qual as causas organicas foram excluidas?.

2. Baclofeno esta indicado no tratamento da espasticidade dos musculos esqueléticos
na esclerose multipla. Tratamento dos estados espasticos nas mielopatias de origem infecciosa,
degenerativa, traumatica, neoplésica ou desconhecida, por exemplo: paralisia espinal espasmédica,
esclerose lateral amiotrofica, siringomielia, mielite transversa, paraplegia ou paraparesia traumatica
e compressdo do corddo medular; espasmo muscular de origem cerebral, assim como decorrentes
de acidentes cerebrovasculares ou na presenca de doenca cerebral degenerativa ou neoplasica®.

3. Pregabalina é indicada a adultos para: tratamento da dor neuropatica (dor devido a
lesdo e/ou mau funcionamento dos nervos e/ou do sistema nervoso) em adultos; como terapia
adjunta das crises epiléticas parciais (convulses), com ou sem generalizagdo secundaria em
adultos; tratamento do transtorno de ansiedade generalizada em adultos; controle de fibromialgia
(doenca caracterizada por dor crénica em varias partes do corpo, cansaco e alteracdes do sono) em
adultos®,

4, Clonazepam  apresenta  propriedades  farmacol6gicas  comuns  aos
benzodiazepinicos, que incluem efeitos anticonvulsivantes, sedativos, relaxantes musculares e
ansioliticos. Esta indicado para o tratamento de: distarbio epiléptico, transtornos de ansiedade,
transtornos do humor, sindromes psicéticas, sindrome das pernas inquietas, vertigem e sintomas
relacionados a perturbagéo do equilibrio e sindrome da boca ardente®.

5. O produto canabidiol Promediol (laboratério Biolab) apresenta registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), contudo sem apresentar uma indica¢do de uso
especifica. A sua posologia pode variar de acordo com caracteristicas e gravidade de patologia,
idade, peso corporal, uso de medicamentos pelo paciente e resposta clinica®.

111 - CONCLUSAO

1. A espasticidade pode ter diversas causas e gerar dor, angustia e deficiéncias que
pioram a qualidade de vida, podem incapacitar os pacientes e dificultar o processo de reabilitacéo®.
E o seu tratamento deve ser multidisciplinar, uma vez gue a intervencio terapéutica de
profissionais de salde isolados tende ao insucesso’.

2. Os objetivos do tratamento devem visar ao alivio dos sintomas (dor e espasmos),
melhora da funcéo e postura e diminuicdo da carga de cuidado?.

2 ANVISA. Bula do medicamento cloridrato de amitriptilina (Amytril®) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel
em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102980225>. Acesso: 19 fev. 2024.

3 Bula do medicamento baclofeno por Laboratério teuto Brasileiro S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=103700111 >. Acesso em: 19 fev. 2024.

4 Bula do medicamento pregabalina (Donaren®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://www.ache.com.br/produto/sob-prescricao/dorene/>. Acesso em: 19 fev. 2024.

5 ANVISA. Bula do medicamento clonazepam (Rivotril®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200587573/?nomeProduto=rivotril>. Acesso em: 19 fev. 2024.

® ANVISA. Folheto Informativo do produto canabidiol Promediol 200mg/mL (laboratdrio Biolab) por Promediol do Brasil Ltda.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351844894202126/?substancia=25722>. Acesso em: 19 fev. 2024.
"ROCHA, E.M.C. & RIBEIRO, M. O uso da medicina canabica para tratamento da dor associada a espasticidade. BrJP. Sio Paulo.
2023;6(Suppl 1):S60-5. Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/brjp/a/9syCLsBmLIF3g53GQvKMxXB/?lang=pt&format=pdf >.
Acesso em: 19 fev. 2024.
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3. Existem evidéncias de que a associacdo de terapias ndo medicamentosas as terapias
medicamentosas melhore os sintomas de espasticidade em pacientes pediatricos, adolescentes e
adultos, devendo o cuidado da espasticidade ser realizado em um programa de reabilitacdo que
envolva intervencOes fisicas e medicamentosas de forma individualizada e de acordo com as
necessidades dos pacientes®.

4, Dessa forma, cumpre informar acerca da indicagdo dos pleitos no tratamento da
condicéo clinica da Autora:

e Os medicamentos cloridrato de amitriptilina 75mg (Amytril®), pregabalina 150mg,
baclofeno 10mg e clonazepam 2,5mg/mL apresentam indicacdo clinica no manejo da
espasticidade e da dor associada.

e O canabidiol é citado em literatura cientifica e diretrizes clinicas internacionais quando se
discute o tratamento da espasticidade. Isso teve inicio apos relatos de alivio dos sintomas
em pacientes com esclerose maltipla apés uso de canabinoides (dor neuropética e dor
associada aos espasmos musculares sdo sintomas comuns dessa doenca)”®. Contudo, nédo
ha evidéncia cientifica robusta que embase 0 uso de produtos derivados de Cannabis
para o manejo da espasticidade.

5. Com relacdo ao fornecimento dos pleitos no &mbito do SUS:

e Cloridrato de amitriptilina na dose de 75mg (Amytril®), pregabalina 150mg, baclofeno
10mg e canabidiol Promediol 200mg/mL (laboratério Biolab) ndo _integram uma lista
oficial de medicamentos (Componente Baéasico Estratégico e Especializado)
disponibilizados pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de
gestdo do SUS.

e Clonazepam 2,5mg/mL (solucdo oral) ¢ fornecido pela Secretaria Municipal de Saude
(SMS) de Rio Bonito por meio da atengéo béasica, conforme REMUME-Rio Bonito (2015).

6. Seguem as alternativas terapéuticas padronizadas no SUS:

6.1. A SMS/Rio Bonito fornece por meio da atencéo basica o cloridrato de amitriptilina na
dose de 25mg (comprimido) frente ao pleito cloridrato de amitriptilina 75mg.

6.2. A Secretaria de Estado de Salude do Rio de Janeiro (SES/RJ) fornece por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) o medicamento gabapentina
300mg e 400mg (comprimido) frente ao pleito pregabalina aos pacientes que perfazem os
critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor crénica®.

6.3. Os critérios de diagnostico e tratamento da espasticidade no ambito do SUS encontram-se
no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da condic¢do, publicado pelo
Ministério da Salde (Portaria Conjunta n° 5, de 22 de marcgo de 2022%), no qual consta que o
tratamento deve ser multifatorial, ou seja, combinar diferentes técnicas, além do tratamento
medicamentoso (toxina botulinica), pode ser necessario o uso de outros medicamentos,
medidas ndo medicamentosas (ex.: fisioterapia) ou cirdrgicas, a depender do caso do paciente.

8 Laura A. Graham, Management of spasticity revisited, Age and Ageing, Volume 42, Issue 4, July 2013, Pages 435-441. Disponivel em:
< https://facademic.oup.com/ageing/article/42/4/435/10433 >. Acesso em: 19 fev. 2024.

9 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria n° 1.083, de2 de outubro de 2012. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor
Cronica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf >. Acesso em: 19 fev. 2024.
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e O uso terapéutico da toxina botulinica (TBA) deve reduzir a espasticidade do(s)
segmento(s) afetado(s), ser capaz de tratar ou prevenir alteragdes osteomioarticulares,
reduzir a dor e ser seguro, sem risco de perda funcional®.

¢ Na ocasido de elaboragdo do PCDT citado, foi informado que ndo é possivel fornecer
um_resultado conclusivo sobre a eficicia e a seguranca do baclofeno para a
populacdo adulta e pediatrica com espasticidade, por conta da baixa qualidade
metodoldgica das evidéncias e da heterogeneidade das avaliaces (diferentes escalas
clinicas, analises subjetivas, exames clinicos) e dos dados para os desfechos analisados
para pergunta de pesquisa englobada por este documento. Para todos os desfechos, a
certeza do conjunto de evidéncias foi classificada como “muito baixa”, exceto para a
avaliagdo da espasticidade pela escala de Ashworth na populagcdo pediatrica
comparando baclofeno a diazepam, cuja certeza foi considerada “baixa”*.

e Em conformidade com o referido PCDT, a SES/RJ, por meio do CEAF, fornece o
medicamento Toxina Botulinica tipo A 100U e 500U aos pacientes que se enquadrem
nos critérios de inclusdo.

e Dessa forma, destaca-se que a condicdo clinica declarada em documento médico, a
saber paraplegia espéstica (CID-10: G80.2), estd contemplada no rol de doencas
autorizadas a receber o referido medicamento pela via administrativa.

7. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora possui cadastro no CEAF para o recebimento do
medicamento toxina botulinica. Segundo base de dados, a Autora realizou seu uso de 01/09/2022 a
30/11/2022 (ndo houve solicitacdo de renovacdo do tratamento).

8. Ap0s feitos os esclarecimentos, este Nicleo conclui da seguinte maneira:

e Considerando o paragrafo 6.1, deve-se avaliar o uso do medicamento cloridrato de
amitriptilina na dose de 25mg (com ajuste posoldgico é possivel atingir a dose de
75mg/dia).

e Considerando o paragrafo 6.2 e o relato médico de que a Autora apresentou refratariedade
tanto a gabapentina como a pregabalina (Num. 99183538), recomenda-se avaliagdo da
continuidade de gabapentina, nas doses padronizadas, caso a Autora perfaga os critérios do
PCDT-dor cronica.

e N&o ha informagdes acerca dos motivos que levaram & interrupgdo do tratamento com o
medicamento padronizado no SUS para 0 manejo da condi¢do clinica da Autora (toxina
botulinica); tampouco esta claro se a Autora é acompanhada por equipe multidisciplinar e
realiza terapia ndo medicamentosa associada ao tratamento medicamentoso.

¢ O tratamento com baclofeno e canabidiol néo foi preconizado no PCDT da espasticidade.

9. A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito do CEAF e
da atencéo bésica esta descrita em ANEXO 1.

10. Os medicamentos e produto pleiteados possuem registro valido junto & Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

11. Por fim, quanto a solicitacdo advocaticia (Num. 99183534 — Paginas 19 e 20, item
“VI”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...bem como todos que se fizerem necessarios
para o tratamento da moléstia... ”, vale ressaltar que nao é recomendado o fornecimento de novos
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itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional
e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BérFﬁnilCEgﬁCSaDA SILVA
Farmacéutico
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

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

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Farmécia Central.
Endereco: Rua Getulio Vargas, 109 — Centro, Rio Bonito. Tel.: (21) 2734-0610.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengao
expressa do diagndstico, 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.

ATENCAO BASICA

A Autora devera dirigir-se a unidade bésica de salide mais proxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.
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