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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0741/2024
Rio de Janeiro, 04 de mar¢o de 2024.

Processo n°® 0802177-52.2023.8.19.0046,
ajuizado por [ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Rio Bonito, do Estado do Rio de Janeiro, quanto a inclusdo de acompanhamento em
endocrinologia e tratamento com acupuntura e dos medicamentos cloridrato de duloxetina 30mg,
pregabalina 75mg e cloridrato de tramadol 50mg.

| - RELATORIO

1. Acostado ao processo (Num. 83692343 - pags. 1-4), se encontra PARECER
TECNICO/SES/SIINATIUS N° 2369/2023, emitido em 23 de outubro de 2023, no qual este Nicleo
abordou os aspectos relativos a legislacao, & patologia, a indicagdo e disponibiliza¢do, no ambito do
SUS, do medicamento ciclobenzaprina 5mg, pleiteado a inicial.

2. Apbs emissdo do referido parecer, foram acostados novos documentos (Num.
88934133 - Pag. 1; Num. 88934134 - P4g. 1; Num. 88934135 - P4gs. 1-3; Num. 88934135 - Pag. 7),
emitidos pela médica [ ], nos quais consta que a Autora, 72

anos, esteve em consulta médica em 19 de outubro de 2023, com quadro de poliartralgia de forte
intensidade, secundaria a fibromialgia, obesidade (grau lll) e sedentarismo, além de sono ndo
reparador e sintomas depressivos, em uso de fluoxetina 40 mg/dia, ciclobenzaprina 5mg/noite e
clonazepam 10 gotas/noite, porém sem nenhuma melhora clinicas. Assim foi encaminhada a
endocrinologia para acompanhamento conjunto, ao atendimento em acupuntura sendo ainda
prescritos novos medicamentos duloxetina 30mg, pregabalina 7 mg e tramadol 50mg (Num.
88934133 - Pag. 1; Num. 88934134 - Pag. 1; Num. 88934135 - Pags. 1-7).

11 — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. Em complemento a0 PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 2369/2023,
emitido em 23 de outubro de 2023 (Num. 83692343 - pags. 1-4).

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as

diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salide no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS) e da outras providéncias.

3. Considerando a Politica Nacional de Regulagéo do SUS, disposta no Anexo XXVI
da Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:
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| - Central de Regulagéo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacdo de Internacfes Hospitalares: regula o acesso aos leitos e
aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacgéo local, 0 acesso aos
leitos hospitalares de urgéncia; e

I11 - Central de Regulacéo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizacdo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

4. Os medicamentos aqui pleiteados estdo sujeitos a controle especial, de acordo com
a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacao desses
esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. Em complemento a0 PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 2369/2023,
emitido em 23 de outubro de 2023 (Num. 83692343 - Pags. 1-4).
2. A artralgia ou dor articular esta entre os tipos mais frequentes de dor. Geralmente,

se associa com o comprometimento da funcgdo articular que varia desde uma simples restricdo dos
movimentos até sua completa incapacidade. Artralgia, no contexto da medicina, é a sintomatologia
dolorosa associada a uma ou mais (poliartralgia) articulacdes do corpo®.

3. A depressdo é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua
historia. No sentido patolégico, ha presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que aparecem
com frequéncia e podem combinar-se entre si. H4 uma série de evidéncias que mostram alteragdes
quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relagdo aos neurotransmissores
(serotonina, noradrenalina e, em menor propor¢ao, dopamina), substancias que transmitem impulsos
nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células nervosas também estdo
envolvidos. A prevaléncia (nimero de casos numa populagdo) da depresséo é estimada em 19%, o
gue significa que aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo apresentam o problema
em algum momento da vida?.

4. A obesidade é definida pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) como o grau de
armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a sua relagcdo com
varias complicac6es metabdlicas. Recomenda-se o indice de massa corporal (IMC) para a medida da
obesidade em nivel populacional e na préatica clinica. O IMC é estimado pela relagdo entre a massa
corporal e a estatura, expresso em kg/m?. Assim, a obesidade é definida como um IMC igual ou
superior a 30 kg/m?, sendo subdividida em termos de severidade em: IMC entre 30-34,9 — obesidade
I, IMC entre 35-39,9 — obesidade Il e IMC igual ou superior a 40 — obesidade 1113,

!Semiologia Ortopédica. Artralgia. Disponivel em: <http://www.semiologiaortopedica.com.br/2013/08/artralgia.html>. Acesso em 01
mar. 2024.

2 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Satde. Depress&o. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: 01 mar. 2024..

3 BRASIL. Ministério da Salide. Secretaria de Atencdo a Satde. Departamento de Atengdo Basica. Obesidade. Cadernos de Atengéo
Bésica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em: < http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf >.
Acesso em: 01 mar. 2024.
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DO PLEITO

1. Pregabalina é andlogo do neurotransmissor inibidor do sistema nervoso central
acido gama-aminobutirico (GABA) que age regulando a transmissdo de mensagens excitatorias entre
as células nervosas. Esta indicado nos seguintes casos: dor neuropatica em adultos; terapia adjunta
das crises epiléticas parciais com ou sem generalizagdo secundéria, em adultos; Transtorno de
Ansiedade Generalizada (TAG) em adultos e controle da fibromialgia®.

2. Cloridrato de duloxetina (Velija®) é um inibidor da recaptacéo de serotonina e
noradrenalina (IRSN). Est4 indicado para o tratamento de transtorno depressivo dor neuropética
periférica diabética, fibromialgia em pacientes com ou sem transtorno depressivo maior, estados de
dor cronica associados a dor lombar crénica, ou a dor devido a osteoartrite de joelho em pacientes
com idade superior a 40 anos, e transtorno de ansiedade generalizada®.

3. Cloridrato de tramadol (Tramal®) é um analgésico opioide de aco central. E um
agonista p jan. uro ndo-seletivo dos receptores opioides p (mi), & (delta) e k (kappa), com uma
afinidade maior pelo receptor p(mi). Outros mecanismos que contribuem para o efeito analgésico de
tramadol sdo a inibicdo da recaptagdo neuronal de noradrenalina e o aumento da liberacdo de
serotonina. Esta indicado para tratamento da dor de intensidade moderada a grave. A forma retard
(Tramal®retard) refere-se a comprimidos revestidos de liberagdo prolongada®.

4. A acupuntura se trata de tecnologia de intervencdo em saude que faz parte dos
recursos terapéuticos da medicina tradicional chinesa e estimula pontos espalhados por todo o corpo,
ao longo dos meridianos, visando a promocdo, a manutencdo e a recuperacao da salde, bem como a
prevencédo de agravos e doencas, por meio de intenso relaxamento, concentragdo e/ou foco, induz a
pessoa a alcancar um estado de consciéncia aumentado que permita alterar uma ampla gama de
condi¢bes ou comportamentos indesejados como medos, fobias, insénia, depressdo, angustia,
estresse, dores cronicas’.

5. A consulta médica compreende a anamnese, 0 exame fisico e a elaboracdo de
hipoteses ou conclusdes diagnosticas, solicitacdo de exames complementares, quando necessarios, e
prescricdo terapéutica como ato médico completo e que pode ser concluido ou ndo em um Unico
momento®. A endocrinologia é o estudo e a area da medicina que cuida dos transtornos das glandulas
enddcrinas®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a consulta em endocrinologia e o tratamento com acupuntura, estéo
indicados ao manejo do quadro clinico da Autora conforme relatado em documentos médicos (Num.
88934133 - P4g. 1; Num. 88934134 - P4g. 1; Num. 88934135 - P4gs. 1-7).

4 ANVISA. Bula do medicamento Pregabalina (Insit®) por Apsen Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730457 >. Acesso em: 4 mar. 2024.

5 ANVISA. Bula do medicamento cloridrato de duloxetina (Velija) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351454254201174/?nomeProduto=velija&substancia=2667>. Acesso em: 4 mar.
2024.

® ANVISA. Bula do medicamento cloridrato de tramadol por Griinenthal do Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Tramal>. Acesso em: 4 mar. 2024.

’ Ministério da Sadde. Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS. Sesséo de acupuntura
com inser¢do de agulhas e Sessdo de acupuntura aplicagdo de ventosas / moxa. Disponivel em :< http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/inicio.jsp>. Aceso em: 01 mar. 2024.

8 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - CFM. Resolugdo CFM N° 1958/2010. Disponivel em:
<http://www.crmpr.org.br/publicacoes/cientificas/index.php/arquivos/article/viewFile/131/130>. Acesso em: 01 mar. 2024.

9 VIVERE SANUS. O que ¢ a endocrinologia e quando procurar um endocrinologista? Disponivel em:
<https://clinicaviveresanus.com.br/o-que-e-a-endocrinologia-e-quando-procurar-um-endocrinologista/>. Acesso em: 01 mar. 2024.
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2. Considerando o disposto na Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Salde
(RENASES), destaca-se que a consulta em endocrinologia, assim como o tratamento com
acupuntura, estdo coberta pelo SUS, conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satde - SUS (SIGTAP), na qual
constam: consulta médica em atencdo especializada, sessdo de acupuntura aplicacdo de
ventosas/moxa e sessdo de acupuntura com insercdo de agulhas sob o cbdigo de
procedimento:03.01.01.007-2, 03.09.05.001-4 e 03.09.05.002-2 .

3. O acesso ao servico habilitado para o caso em tela ocorre com a insercéo da demanda
junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulacdo, esta
organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacdo de Sistemas de Salde, Regulagdo da
Atencdo a Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser desenvolvidas de forma
dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizacdo do sistema de satde brasileiro, otimizar
0s recursos disponiveis, qualificar a aten¢éo e o acesso da populagdo as agdes e aos servigos de
saldet®.

4. No intuito de identificar o correto encaminhamento da Autora aos sistemas de
regulacdo, este Nucleo consultou a plataforma do SISREG 111 e ndo identificou sua inser¢éo para
0s procedimentos consulta em endocrinologia e tratamento com acupuntura prescritos e
pleiteados.

5. Assim, sugere-se que a Autora compareca a uma unidade bésica de salide mais
proxima de sua residéncia, portando documentos médicos atualizados com o0s devidos
encaminhamentos, para solicitar sua regulagédo para o atendimento na consulta em endocrinologia
e para o tratamento com acupuntura, através da via administrativa.

6. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude!* ndo foi identificado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para as enfermidade da Autora.

7. Quanto aos medicamentos pleiteados, cumpre informar que cloridrato de
duloxetina 30mg, pregabalina 75mg estdo indicados no tratamento da dor associada a
fibromialgia; e o cloridrato de tramadol 50mg no tratamento da dor moderada a grave.

8. Com relagéo ao fornecimento dos medicamentos no &mbito do SUS:

e Cloridrato de tramadol 50mg é fornecido pela Secretaria Municipal de Salde de Rio
Bonito por meio da atencdo basica, conforme sua relacdo de medicamentos essenciais
(REMUME 2015).

e Duloxetina e pregabalina ndo foram incorporados no SUS para o tratamento da
fibromialgia ap6s avaliagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
- CONITEC®,

9. Para o tratamento da dor crbnica no SUS, o Ministério da Salde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca (Portaria n° 1.083, de 02 de outubro
de 2012)®. Contudo, neste PCDT néo ha recomendacdo para tratamento medicamentoso da dor
em pacientes com Fibromialgia, diagndstico atribuido & Autora.

10 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Regulago. Gest&o do SUS. Disponivel em: <http:/portalms.saude.gov.br/gestao-do-
sus/programacao-regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 01 mar. 2024.

11 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 01 mar. 2024.

12 CONITEC. Relatdrio para a Sociedade. Duloxetina para o tratamento de dor neuropatica e fibromialgia. N°271, maio, 2021.
Disponivel
em:<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/Sociedade/20210804_ReSoc277_duloxetina_dorneuropatica_fibromialgia_
FINAL.pdf>. Acesso em: 14 nov. 2023.

BMINISTERIO 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: 14 nov. 2023.

4 NatJus 4



Secretaria de
Saude

rv
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

10. Ainda, segundo o Protocolo supracitado, inexiste tratamento medicamentoso
significativamente eficaz para fibromialgia, apenas atividade fisica regular. Contudo, alguns
pacientes se beneficiam do uso de tratamento das comorbidades, tais como ansiedade e depressao.

11. Considerando que a Autora apresenta o quadro de depressdo, cumpre salientar que
0s seguintes medicamentos antidepressivos se encontram padronizados no SUS (em alternativa ao
pleito duloxetina), no ambito da atencdo basica, conforme REMUME-Rio Bonito (2015):
antidepressivos triciclicos amitriptilina 25mg e clomipramina 25mg; antidepressivo inibidor seletivo
da recaptacao de serotonina fluoxetina 20mg.

12. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito da atencdo basica, a
Autora devera dirigir-se a unidade basica de saude mais préxima de sua residéncia, portando
receituario apropriado.

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.

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA ANNA MARIA SARAIVA DE LIMA
Assistente de Coordenagdo Enfermeira
ID. 512.3948-5 COREN/RJ 170711
MAT. 3151705-5 Mat. 1292

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

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