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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0798/2024

Rio de Janeiro, 7 de marco de 2024.

Processo n° 0800963-54.2023.8.19.0069,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da
Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos dimesilato de lisdexanfetamina 70mg (Venvanse®), pregabalina 75mg
(Mobale®), clonazepam 2,5mg/mL (Rivrotril®), bromidrato de vortioxetina 10mg
(Brintellix®) e benfotiamina (Milgamma®), e ao suplemento alimentar colageno
hidrolisado + vitamina ¢ + vitamina D + colageno tipo Il (Artrogen).

| - RELATORIO

1. Acostado aos autos (Num. 70136030 - Pags. 1 a 5), encontra-se Parecer
Técnico n° 1671/2023, emitido em 27 de julho de 2023, no qual foram prestados 0s
esclarecimentos acerca dos medicamentos e suplemento alimentar pleiteados.

2. De acordo com novo laudo médico padrdo para pleito judicial de
medicamentos (Num. 78858240 - Pags. 1 e 2), em impresso da Defensoria Publica do Estado
do Rio de Janeiro, preenchido em 12 de junho de 2023 por
| ] a Autora apresenta diagndstico de transtorno
depressivo recorrente, episddio atual grave e sem sintomas psicéticos (CID-10: F33.2) e
fibromialgia (CID-10: M79.7), com indicagdo de uso dos medicamentos dimesilato de
lisdexanfetamina 70mg (Venvanse®), pregabalina 75mg (Mobale®) e clonazepam
2,5mg/mL (Rivrotril®).

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

DO QUADRO CLINICO

1. Em complemento a0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1671/2023,
emitido em 27 de julho de 2023 (Num. 70136030 - P4gs. 1 a 5):

DO PLEITO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1671/2023,
emitido em 27 de julho de 2023 (Num. 70136030 - P4gs. 1 a 5).

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
condicBes crbnicas, como a artrite reumatoide, ha um aumento na prevaléncia de diagndstico
de depressdo nesses pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento,
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irritabilidade ou outros distlrbios psicolégicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes?.

111 - CONCLUSAO

1.

Segundo teor conclusivo do Parecer Técnico n° 1671/2023 (Num.

70136030 - Pag. 3), este Ndcleo solicitou informacdes acerca de patologia, comorbidades
e/ou outros transtornos da Autora que justificasse o uso clinico dos pleitos benfotiamina
(Milgamma®), colageno hidrolisado + vitamina C + vitamina D + colageno tipo Il
(Artrogen), pregabalina 75mg (Mobale®) e clonazepam 2,5mg/mL (Rivrotril®).

2.

Em seguida, foi apensado novo laudo (Num. 78858240), no qual a médica

assistente informou, adicionalmente, que a Autora apresenta fibromialgia e ratificou a
necessidade de uso dos medicamentos dimesilato de lisdexanfetamina 70mg (Venvanse®),
pregabalina 75mg (Mobale®) e clonazepam 2,5mg/mL (Rivrotril®).

3.

4.

Com relagéo ao documento supracitado, este Nucleo destaca o seguinte:

Verifica-se 0 aumento de dose do pleito dimesilato de lisdexanfetamina
(Venvanse®) de 30mg para 70mg/dia, dose maxima recomendada em bula aprovada
pela Anvisa.

A médica ndo justifica o uso clinico nem prescreve os pleitos benfotiamina
(Milgamma®), colageno hidrolisado + vitamina C + vitamina D + colageno tipo
11 (Artrogen). O pleito bromidrato de vortioxetina 10mg (Brintellix®) também néo
consta prescrito.

O laudo mantém-se faltoso em justificar o uso clinico do pleito clonazepam
2,5mg/mL (Rivrotril®) no tratamento da Requerente.

O medicamento pregabalina 75mg (Mobale®) possui indicacdo em bula para o
tratamento da fibromialgia em adultos.

O medicamento pregabalina ndo foi _incorporado no SUS para o

tratamento da fibromialgia ap6s avaliacdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS - CONITEC?

5.
Grande

Para o tratamento da dor cronica 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 ndo ha recomendacdo para
tratamento medicamentoso da dor em pacientes com Fibromialgia, diagnéstico
atribuido a Autora.

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 depressdo (a autora ja vem em tratamento dessa condicdo clinica).

Este Nucleo esclareceu que a Secretaria Municipal de Salde de Iguaba
fornece o medicamento clonazepam 2,5mg/mL (solucéo oral) por meio da atencéo

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: 07 mar. 2024.
2 CONITEC. Relatério para a Sociedade. Duloxetina para o tratamento de dor neuropética e fibromialgia. N°271, maio, 2021.

Disponivel

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

mialgia_FI
SMINISTE
outubro de

Nat)

NAL.pdf>. Acesso em: 7 mar. 2024.
RI1O DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Dor Cronica. Portaria SAS/MS n° 1.083, de 02 de
2012. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf>. Acesso: 7 mar. 2024.
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basica. Contudo, em resposta, a médica declarou que a Autora apresentou intolerancia aos
medicamentos fornecidos pelo SUS (reacdo alérgica perilabiais eorofaringe).

6. Com relacdo a isso, insta mencionar que o medicamento genérico possui 0
mesmo principio ativo, 0 mesmo efeito, as mesmas contraindicagdes, a mesma dosagem, a
mesma forma farmacéutica (dragea, liquido, pomada, injetavel) e a mesma indicacdo
terapéutica de um medicamento de referéncia. Ambos sdo intercambiaveis, ou seja, €
possivel tomar o remédio genérico no lugar do tradicional e vice-versa, com toda seguranga.
O que pode variar de um genérico para um produto de referéncia sdo os chamados
excipientes - substancias inertes que sdo agregadas a medicagdo para tornar seu uso
mais adequado.

7. Assim, considerando que o problema no uso do clonazepam genérico
dispensado pela atengédo basica municipal ndo tem a ver com sua eficacia, mas com reacao
alérgica a um ou mais componentes de sua formulacdo, optar por ndo usar o0 medicamento
dispensado é justificavel no caso em tela*.

8. Reitera-se que gualguer suspeita de inefetividade terapéutica (perda do
efeito terapéutico do farmaco) e eventos adversos causados por desvios de qualidade de
medicamentos genéricos previamente usados por um de seus pacientes, devera notificar
a ANVISA — através do endereco eletrbnico
http://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp (profissional de salde), 0s_quais serdo
avaliados pelos técnicos da area de Farmacovigilancia da referida agéncia, a qual
podera gerar medidas sanitarias destinadas a reduzir ou eliminar possiveis danos ao

paciente®.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
ID: 50032216

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

4 Conselho regional de Farmacia do Estado do Parana. Medicamentos de Referéncia, Genéricos e Similares: vocé sabe a
diferenga? Disponivel em: < https://www.crf-
pr.org.br/noticia/view/3316#:~:text=Ambos%20s%C3%A30%20intercambi%C3%A1veis%2C%200u%20seja,tornar%20seu%
20us0%20mais%20adequado.>. Acesso em: 7 mar. 2024.

S MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Como notificar?. Disponivel em: <
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes>. Acesso em: 7 mar. 2024.
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