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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1078/2024.
Rio de Janeiro, 26 de margo de 2024.

Processo n° 0072487-87.2016.8.19.0038,
ajuizado por [ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informages técnicas da 62
Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Pregabalina 75mg e Cloridato de Amitriptilina 25mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o documento médico
da Secretaria de satde de Queimados (fl. 600) emitido em 14 de julho de 2023 pelo médico

[ |
2. Narra o documento que a Autora apresenta diagnostico de hipertenséo

arterial, diabetes mellitus tipo 2 e neuropatia diabética, necessitando do uso continuo de
Pregabalina 75mg, e cloridrato de amitriptilina 25mg.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 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 Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito 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 Atengdo Primaria a Sadude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo 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 Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco
Minimo Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.
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7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n°® 137/2017 de 02 de junho de 2017, da Secretaria
Municipal de Saude da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

9. Os medicamentos Cloridato de Amitriptilina e Pregabalina estdo sujeitos a
controle especial segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizac@es. Portanto, a dispensagédo desses esta condicionada a apresentagéo de receituarios
adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condigao clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragBes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracgdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela detec¢do de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

2. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distlrbio metabdlico caracterizado
por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgéo de insulina ou na sua
acdo, ou em ambos 0s mecanismos. A hiperglicemia persistente esta associada a complicacoes
crbnicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da qualidade de vida e
elevacdo da taxa de mortalidade. A classificagdo do DM baseia-se em sua etiologia. Os fatores
causais dos principais tipos de DM — genéticos, biolégicos e ambientais — ainda ndo sao
completamente conhecidos. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional®.

3. O diabetes mellitus tipo 2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos de
DM. Possui etiologia complexa e multifatorial, envolvendo componentes genético e
ambiental. Geralmente, 0 DM2 acomete individuos a partir da quarta década de vida. Trata-se
de doenca poligénica, com forte heranca familiar, ainda ndo completamente esclarecida, cuja
ocorréncia tem contribuicdo significativa de fatores ambientais. Dentre eles, habitos dietéticos
e inatividade fisica, que contribuem para a obesidade, destacam-se como 0s principais fatores
de risco. O desenvolvimento e a perpetuacdo da hiperglicemia ocorrem concomitantemente
com hiperglucagonemia, resisténcia dos tecidos periféricos a acdo da insulina, aumento da
producdo hepética de glicose, disfungdo incretinica, aumento de lipdlise e consequente
aumento de acidos graxos livres circulantes, aumento da reabsor¢do renal de glicose e graus
variados de deficiéncia na sintese e na secrecao de insulina pela célula B pancreatica. Em pelo
menos 80 a 90% dos casos, associa-se ao excesso de peso e a outros componentes da sindrome
metabolica®.

4. A neuropatia diabética ndo é considerada como uma entidade Unica simples,
mas sim um conjunto de sindromes com diversas manifestacGes clinicas e subclinicas. A lesdo

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 26 mar. 2024.
2SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: < http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-
Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 26 mar. 2024.
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neuroldgica é extensa, envolvendo amplamente todo o sistema nervoso periférico em seus
componentes sensoriomotor e autbnomo. A intensidade da dor varia de moderada a grave,
sendo uma caracteristica constante, descrita como formigamento, queimacdo continua e
lacerante, sensagéo de agulhadas, localizag&o distal, bilateral e simetricamente, com alteragdes
sensoriais anormais, como alodinia ou hiperalgesia®.

DO PLEITO

1. Cloridato de Amitriptilina é um antidepressivo triciclico recomendado para
o0 tratamento da depressdo em suas diversas formas e enurese noturna, na qual as causas
organicas foram excluidas®. A Amitriptilina também é destinada para o alivio da dor
neuropatica diabética®.

2. A Pregabalina é um analogo do neurotransmissor inibidor do sistema nervoso
central &cido gama-aminobutirico (GABA) gue 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 generalizacéo secundaria, em
adultos; Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG) em adultos e controle da fibromialgia®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Pregabalina 75mg e Cloridato
de Amitriptilina 25mg possuem indicacdo, prevista em bula, para o tratamento do quadro
clinico apresentado pela Autora, conforme relato médico (fl. 600).

2. No que concerne a disponibilizagéo pelo SUS, informa-se:

e Cloridato de Amitriptilina 25mg estd descrito na Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais do municipio de Nova Iguacu (REMUME — Nova lguagu),
sendo disponibilizado no ambito da Atencdo Basica. Para ter acesso, a Autora devera
comparecer a unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia, portando
receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilizacdo
destes medicamentos.

e Pregabalina 75mg ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no
ambito do municipio de Nova Iguagu e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Impende ressaltar que a Comiss@o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS — CONITEC avaliou o uso do medicamento Pregabalina no tratamento de dor
neuropética e fibromialgia, tendo se posicionado contrariamente a sua incorporacdo no
SUS, pois as evidéncias sugeriram equivaléncia terapéutica em relacdo a gabapentina em
termos de eficécia e seguranca. Ademais, considerou-se também a qualidade muito baixa da

3NASCIMENTO, R.T.L., et al. Neuropatia diabética dolorosa — aspectos clinicos, diagndstico e tratamento: uma reviso da
literatura. Revista Uninga, vol. 43, pp. 71-79, 2015. Disponivel em:
<https://www.mastereditora.com.br/periodico/20150501_143230.pdf>. Acesso em: 26 mar. 2024.

4 Bula do medicamento Amitriptilina (Amytril®) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000154709769/?nomeProduto=amytril>. Acesso em: 26 mar. 2024.

5 BRASIL. Ministério da Salde Portaria SAS/MS N° 1.083, de 2 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.pdf >. Acesso
em: 26 mar. 2024.

¢ Bula do medicamento Pregabalina (Prebictal®) por Laboratdrios Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351515167201011/?substancia=22756>. Acesso em: 26 mar. 2024.
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evidéncia e o impacto incremental que sua incorporacdo geraria quando comparada a
gabapentina’.

4, Cabe mencionar gue o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
dor crénica preconiza para tratamento da dor neuropatica, medicamentos antidepressivos
triciclicos e antiepilépticos. Sendo ofertado pela Secretaria de Estado de Saide do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), o antiepilético Gabapentina.

5. Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifigue se a Requerente
perfaz os critérios de inclusdo do PCDT da dor cronica®, e se pode fazer uso do
medicamento ofertado pelo SUS Gabapentina 300/400mg frente a Pregabalina 75mg
prescrita. Em caso de negativa, 0 médico deve explicitar os motivos, de forma técnica e
clinica.

6. Em caso positivo de troca, a Requerente ou seu representante legal, para ter
acesso a Gabapentina 300/400mg, deveré efetuar cadastro no CEAF, dirigindo-se a Riofarmes
Nova Iguagu, localizada na Avenida Governador Roberto Silveira, 206, Centro, Nova lguagu.
Tel.: (21) 98169-4917 e 98175-1921. Horario de atendimento: 08-17h, portando: Documentos
pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de Nascimento, Copia
do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

7. O médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera
conter a descricao do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo como
referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

8. Por fim, informa-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro
valido junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO MILENA BFAaEnC;ICEéIIJ(t)icSaDA SILVA
. - |
armaceutica CRE. R) 9714
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7 ID. 4391185-4

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

" CONITEC. Pregabalina para o tratamento da dor cronica e fibromialgia. Relatério de Recomendagao n® 648. Julho/2021.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2021/20210804 _relatorio_648_pregabalina_dor_cronica_p51.pdf>. Acesso em: 26 mar. 2024.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n° 1.083 de 02 de outubro de 2012. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da dor cronica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso em: 26 mar.
2024.

#NatJus



