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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0957/2024
Rio de Janeiro, 19 de margo de 2024.

Processo n° 0801449-56.2024.8.19.0052,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Pregabalina 150mg e Tibolona 2,5mg (Livial®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracgdo deste parecer técnico, foram considerados os laudos médicos
padréo para pleito judicial de medicamentos, assinados por
| lem 26 de janeiro de 2024. (Num. 105565504 —
Pags. 11 a 14).

2. A Autora, de 53 anos, apresenta diagnostico de espondilose cervical e
lombar, discopatia degenerativa e transtorno da menopausa. A Autora €
histerectomizada e necessita realizar terapia de reposi¢cdo hormonal com o medicamento
Tibolona 2,5mg, a fim de controlar os sintomas da menopausa decorrentes da deficiéncia de
estrogénio. Encontra-se em tratamento com Pregabalina 150mg para o tratamento da
espondilose.

3. Foram citados os seguintes cddigos da Classificagdo Internacional de
Doengas (CID-10): N95 — Transtornos da menopausa e da perimenopausa, M50.3 —
Outra degeneracgdo de disco cervical e M51.1 — Transtornos de discos lombares e de
outros discos intervertebrais com radiculopatia.

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.
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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
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

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 Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Deliberacdo 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 gque tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Araruama, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos, REMUME — Araruama 2018.

9. O medicamento Pregabalina esta sujeito a controle especial, de acordo com
a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacbes. Portanto, a
dispensacdo deste esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. Espondilose é o termo geral utilizado para definir alteracGes degenerativas
inespecificas da coluna vertebral. Estas alteragdes sdo mais comuns nas porcdes
relativamente mdveis, como as regides cervical e lombar, e menos frequentes nas porgdes
relativamente rigidas, como a regido dorsal. Suas causas ainda ndo estdo bem estabelecidas,
mas idade é o principal fator de risco. As alteragcBes degenerativas ocorrem no disco
vertebral, nas articulagdes zigoapofisarias e uncovertebrais e nos corpos vertebrais.
Gradualmente, ocorrem neoformacBes dsseas nestas areas, chamadas osteofitos, os quais
podem resultar em estreitamento do foramen neural, causando compressdo das raizes
nervosas e consequente radiculopatia. Tais alteracbes ao longo da margem dos corpos
vertebrais e do ligamento longitudinal posterior podem causar compressdo da medula
espinhal.

2. A discopatia degenerativa (DD) ocorre fisiologicamente com o processo de
envelhecimento. Nesta patologia, ha d|m|nU|gao da altura do disco intervertebral e
escurecimento do mesmo (desidratacdo), levando a perda de sua funcdo adequada. O disco
intervertebral possui uma fungdo amortecedora, estando, portanto, em constante
movimento/pressdo, 0 que pode levar ao seu desgaste. Varias doencas da coluna sdo
resultantes ou consequéncias da discopatia, como a protusdo discal, hérnia discal, o

! Portaria n° 1309, de 22 de novembro de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Espondilose.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-espondilose-2013-1.pdf>. Acesso em: 19 mar. 2024.
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estreitamento ou estenose do canal vertebral lombar, a estenose do canal cervical e a artrose
interapofisaria, os complexos disco-osteofitarios?.

3. Radiculopatia pode ser definida como doenga envolvendo uma raiz nervosa
espinhal que pode resultar de compressdo relacionada ao deslocamento do disco
intervertebral, lesdes da medula espinhal, doencas da coluna vertebral e outras afeccfes. As
manifestacdes clinicas incluem dor radicular, fraqueza e perda sensorial referida a estruturas
enervadas pela raiz nervosa envolvida®.

4, Menopausa corresponde ao Ultimo ciclo menstrual, ou seja, a Ultima
menstruacdo. Ocorre, em geral, entre 0s 45 e 55 anos. Quando ocorre por volta dos 40 anos,
¢ chamada de menopausa prematura ou precoce. Para muitas mulheres, a chegada da
menopausa provoca irregularidades menstruais, menstruacdes mais escassas, hemorragias,
menstruaces mais ou menos frequentes. Outros sinais e sintomas caracteristicos como ondas
de calor (fogachos), alteracbes do sono, da libido e do humor, bem como atrofia
(enfraquecimento ou definhamento) dos 6rgaos genitais, aparecem em seguida. A terapia de
reposicdo _hormonal tem a vantagem de aliviar os sintomas fisicos (fogachos), psiquicos
(depressdo, irritabilidade) e os relacionados com os 0Orgdos genitais (secura vaginal,
incontinéncia urinaria) no climatério. Além disso, funciona como protecdo contra a
osteoporose e assegura melhor qualidade de vida para a mulher. O termo menopausa é,
muitas vezes, utilizado indevidamente para designar o climatério, que é a fase de transi¢cédo
do periodo reprodutivo, ou fértil, para o ndo reprodutivo na vida da mulher®.

DO PLEITO

1. A 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 neuropética, dor
causada por lesdo ou disfuncéo do sistema nervoso, como ocorre, por exemplo, na neuropatia
diabética, neuropatia pos-herpética e na lesdo medular em adultos; terapia adjunta das crises
epiléticas parciais com ou sem generalizagdo secundaria, em adultos; Transtorno de
Ansiedade Generalizada (TAG) em adultos e controle da fibromialgia®.

2. A Tibolona estd indicada no tratamento dos sintomas resultantes da
deficiéncia estrogénica em mulheres na pds-menopausa, com mais de um ano de menopausa
e na prevencdo da osteoporose em mulheres na p6s-menopausa com alto risco de fraturas, no
caso de intolerdncia ou contraindicagdo ao uso de outros medicamentos aprovados para a
prevencdo da osteoporose. Sua indicacdo deve se basear na avaliagdo individual das

2 SANCHIS, F.G. Discopatia degenerativa. Disponivel em: <http://www.colunars.com.br/coluna.asp?texto=2>. Acesso em: 19
mar. 2024.

3 Ministério da Sadde. Biblioteca Virtual em Satde. Descritores em Ciéncias da Sadde. Radiculopatia. Disponivel em:
<http://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-

locator/?lang=pt&tree_id=C05.116.900.307 &term=h%C3%A9rnia&tree_id=C10.668.829.820&term=radiculo>. Acesso em: 19
mar. 2024.

4 Ministério da Satde. Biblioteca Virtual em Satide. Menopausa e Climatério. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/menopausa-e-
climaterio/#:~:text=A%20menopausa%20corresponde%20a0%20%C3%BAltimo,de%20menopausa%20prematura%200u%20p
recoce.>. Acesso em: 19 mar. 2024.

5 Bula do medicamento Pregabalina (Prebictal®) por Zodiac Produtos Farmacéuticos S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PREBICTAL>. Acesso em: 19 mar. 2024.
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condicBes de risco da paciente, e, particularmente nas mulheres com mais de 60 anos de
idade, deve ser considerado o risco de acidente vascular cerebral®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Pregabalina 150mg e Tibolona 2,5mg,
apresentam registro_ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e estdo
indicados, conforme previsto em bula®®, no tratamento da condicdo clinica que acomete a
Autora (Num. 105565504 — Pags. 11 a 14).

2. De acordo com literatura consultada, as doencas da raiz nervosa, chamadas
de radiculopatias (conforme CID-10 citada em documento médico acostado aos autos
M51.1 — Transtornos de discos lombares e de outros discos intervertebrais com
radiculopatia), tendem a causar dor e déficits neurol6gicos segmentares, baseados no nivel
afetado da coluna vertebral. A dor pode ser exacerbada por movimentos que transmitem
pressao a raiz nervosa atraves do espago subaracndideo (por ex.: movimentar a coluna, tossir,
espirrar). O tratamento da dor aguda requer o uso de analgésicos como Paracetamol e AINES
(anti-inflamatérios ndo esteroides) enquanto o manejo da dor crdnica envolve o uso de
antidepressivos triciclicos e anticonvulsivantes, além de fisioterapia e consulta com um
profissional de satde mental’.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados
insta mencionar que Pregabalina 150mg e Tibolona 2,5mg néo integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de Araruama e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Acrescenta-se que o medicamento Pregabalina ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde (CONITEC)
para o tratamento de espondilose ou discopatia degenerativa. A Pregabalina foi avaliada
para o tratamento da dor neuropética crénica e fibromialgia e a referida comisséo decidiu por
ndo incorpora-la ao SUS, pois as evidéncias sugeriram equivaléncia terapéutica em relago
a Gabapentina em termos de eficacia e seguranca. Ademais, considerou-se também a
qualidade muito baixa da evidéncia e o impacto incremental que sua incorporagdo geraria
quando comparada a Gabapentina®,

5. Para o tratamento da espondilose, o Ministério da Salde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da referida doenca (Portaria SAS/MS n°

® Bula do medicamento Tibolona (Livial®) por Organon Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=LIVIAL>. Acesso em: 19 mar. 2024.

" Distarbios de raiz nervosa (Radiculopatias). Manual MSD. Disponivel em: <https://www.msdmanuals.com/pt-
br/profissional/dist%C3%BArbios-neurol%C3%B3gicos/dist%C3%BArbios-do-sistema-nervoso-perif%eC3%A9rico-e-da-
unidade-motora/dist%C3%BArbios-de-raiz-nervosa>. Acesso em: 19 mar. 2024.

8 CONITEC - Comissdo Nacional de Avaliagdo de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Pregabalina para o
tratamento da dor neuropatica e da fibromialgia. Relatério de Recomendagao. Julho 2021. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2021/Sociedade/20210804_resoc271_pregabalina_dor_fibromialgia_final.pdf>. Acesso em: 19
mar. 2024.
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1309, de 22 de novembro de 2013°), no qual é preconizado o uso de Paracetamol e
Ibuprofeno como tratamento medicamentoso associado a fisioterapia.

6. Para o tratamento da dor, o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor crénica (Portaria SAS/MS n° 1083, de 02
de outubro de 2012%°). Destaca-se que tal PCDT foi atualizado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de tecnologias no SUS (CONITEC), porém ainda ndo foi publicado. Assim, no
momento, para o tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg / Clomipramina 10mg, 25mg e 75mg
/ Nortriptilina 10mg e 25mg; antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg,
Carbamazepina 200mg, Valproato de sédio 250mg e 500mg — disponibilizados pela
Secretaria Municipal de Salde de Araruama, no ambito da Atencdo Bésica,
conforme Rela¢do Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME-Araruama).

e Gabapentina 300mg e 400mg: Disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude
do Rio de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

7. Cabe ressaltar que no documento médico acostado aos autos ndo hé relato de
tratamentos anteriores realizados. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para a
retirada dos referidos medicamentos.

8. Desse modo, recomenda-se gue a médica assistente avalie o uso dos
medicamentos ofertados pelo SUS frente ao medicamento ndo padronizado Pregabalina
150mg.

9. Em caso positivo de troca, para ter acesso aos medicamentos disponiveis na

atencdo bésica, a Autora devera se dirigir a Unidade Basica de Satde mais proxima de sua
residéncia a f|m de receber informacdes quanto ao fornecimento desses. J& para ter acesso
aos medicamentos ofertados pelo SUS através do CEAF, a Requente, perfazendo os
critérios _de inclusdo do PCDT da dor crbnica, devera comparecer a Farméacia de
Medicamentos Excepcionais situada & Av. Teixeira e Souza, 2.104 — S&o Cristévao — Cabo
Frio, telefone (22)2646-2506 ramal 2098, munida da seguinte documentagdo: Documentos
pessoais — Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e 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 prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos
de 90 dias.

10. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos

9 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria SAS/MS n° 1309, de 22 de novembro de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Espondilose. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-espondilose-
2013-1.pdf>. Acesso em: 19 mar. 2024.

10 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria SAS N° 1083, de 02 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 mar. 2024.
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e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como o0s exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

11. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
elucida-se que na lista oficial de medicamentos do Municipio de Araruama e do Estado do
Rio de Janeiro, ndo ha alternativas diante do medicamento pleiteado Tibolona 2,5mg.

12. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 105565503 — P4gs. 4 e 5, item “lII”, subitem “3”) referente ao provimento de “
medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internagbes que se fizerem
necessarios no curso do processo para o tratamento da moléstia da Autora... ”, vale ressaltar
que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA DE ASEVEDO BRUTT FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 8296 CRF-RJ 10.277
ID. 5074441-0 ID. 436.475-02
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