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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1558 /2024.
Rio de Janeiro, 06 maio de 2023.

Processo n° 0829258-77.2024.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos acido tranexamico, ciclobenzaprina 10mg, pregabalina 75mg e duloxetina
60mg e guanto aos suplementos magnésio bisglicinato 350mg e magnésio dimalato 350mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico, foram considerados os documentos
médicos (index. 106883466 - P4gs. 5 a 13 e 17 a 18), emitidos em 05 de janeiro e 05 de margo de

2024 e sem data (receituarios), emitidos por| | e por|

2. Trata-se de Autora, com fibromialgia, com dores difusas no corpo, associada a
depressao e grande incapacidade funcional. A Autora j& fez uso de amitriptilina, nortriptilina e
fluoxetina sem resposta satisfatéria. Por conseguinte, foram prescritos os medicamentos acido
tranexamico ciclobenzaprina 10mg, pregabalina 75mg e duloxetina 60mg. Consta também
prescricdo suplementos manipulados magnésio bisglicinato 350mg, magnésio dimalato 350mg.

3. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) informada para a doenca da
Autora: M79.7 Fibromialgia;

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 Resolucdo 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 organizacdo 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberacdo 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 dmbito
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.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

8. Os medicamentos, pregabalina 75mg e duloxetina 60mg estdo sujeitos a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes.
Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A Fibromialgia (FM) por ser entendida como uma sindrome clinica dolorosa
associada a outros sintomas recebe também a denominacdo de Sindrome da Fibromialgia. A
etiologia e a fisiopatologia da FM permanecem ainda obscuras!. A Fibromialgia é uma das
doencas reumatolégicas mais frequentes, cuja caracteristica principal é a dor musculoesquelética
difusa e cronica. Além do quadro doloroso, estes pacientes costumam queixar-se de fadiga,
disturbios do sono, rigidez matinal, parestesias de extremidades, sensagdo subjetiva de edema e
disturbios cognitivos. E frequente a associagio a outras comorbidades, que contribuem com o
sofrimento e a piora da qualidade de vida destes pacientes. Dentre as comorbidades mais frequentes
podemos citar a depressao, a ansiedade, a sindrome da fadiga crénica, a sindrome miofascial, a
sindrome do colon irritavel e a sindrome uretral inespecifica>. O tratamento deve ser
multidisciplinar, individualizado, contar com a participacdo ativa do paciente e basear-se na
combinacdo das modalidades ndo farmacoldgicas e farmacoldgicas, devendo ser elaborado de
acordo com a intensidade e caracteristicas dos sintomas. O tratamento farmacologico da FM, além
do controle da dor, tem como objetivos induzir um sono de melhor qualidade, e tratar os sintomas
associados como, por exemplo, a depresséo e a ansiedade®.

2. A depressdo é uma condigdo relativamente comum, de curso crénico e recorrente.
Est4 frequentemente associada com incapacitagdo funcional e comprometimento da salde fisica.
Os pacientes deprimidos apresentam limitacdo da sua atividade e bem-estar, além de uma maior
utilizacdo de servicos de salde. No entanto, a depressdo segue sendo subdiagnosticada e
subtratada. Muitas vezes, 0s pacientes deprimidos também ndo recebem tratamentos
suficientemente adequados e especificos. A morbimortalidade associada a depressao pode ser, em
boa parte, prevenida (em torno de 70%) com o tratamento correto®. No sentido patolégico, ha
presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que aparecem com frequéncia e podem

1JUNIOR, M.H.; GOLDENFUM, M.A_; SIENA, C.A.F. Fibromialgia: aspectos clinicos e ocupacionais. Revista da Associagdo Médica
Brasileira, v. 58, n.3, 2012. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/ramb/v58n3/v58n3al18.pdf>. Acesso em: 30 abr. 2024.
HEYMANN, R.E. et al. Consenso brasileiro do tratamento da fibromialgia. Rev Bras Reumatol, v.50, n.1, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbr/v50n1/v50n1a06.pdf>. Acesso em: 30 abr. 2024.

3 FLECK, M. P. et al. Revis#o das diretrizes da Associagdo Médica Brasileira para o tratamento da depressdo (Verséo integral). Rev.
Bras. Psiquiatr., Sdo Paulo, v. 31, supl. 1, p. S7-S17, mai. 2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/rbp/v31s1/a03v31sl.pdf>.
Acesso em: 06 mai. 2024.
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combinar-se entre si. H4 uma série de evidéncias que mostram alteracBes quimicas no cérebro do
individuo deprimido, principalmente com relacdo aos neurotransmissores (serotonina,
noradrenalina e, em menor proporc¢do, dopamina), substancias que transmitem impulsos nervosos
entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células nervosas também estdo
envolvidos®.

DO PLEITO

1. Acido Tranexamico €é indicado no controle e prevencdo de hemorragias
provocadas por hiperfibrindlise e ligadas a varias areas como cirurgias cardiacas, ortopédicas,
ginecoldgicas, otorrinolaringoldgicas, urolégicas, neuroldgicas, em pacientes hemofilicos,
hemorragias digestivas e das vias aéreas e também, no tratamento do angioedema hereditario®.

2. O Cloridrato de Ciclobenzaprina suprime o espasmo do musculo esquelético de
origem local, sem interferir com a fungdo muscular; ela reduz a atividade motora tonica,
influenciando os neur6nios motores alfa e gama. Esta destinado ao tratamento de espasmos
musculares associados com condi¢des musculoesqueléticas agudas e dolorosas, como as
lombalgias, torcicolos, periartrite escapuloumeral, cervicobraquialgias e no tratamento da
fibromialgia®.

3. A pregabalina é indicada a adultos para: tratamento da dor neuropética (dor
devido a lesdo e/ou mau funcionamento dos nervos e/ou do sistema nervoso) em adultos; como
terapia adjunta das crises epiléticas parciais (convulsdes), 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, cansago e alteragdes do sono) em
adultos’.

4. A Duloxetina é um inibidor da recaptagdo de serotonina e noradrenalina (IRSN).
Esta indicado para o tratamento de transtorno depressivo dor neuropatica periférica diabética,
fibromialgia em pacientes com ou sem transtorno depressivo maior, estados de dor crbnica
associados a dor lombar cronica, ou a dor devido a osteoartrite de joelho em pacientes com idade
superior a 40 anos, e transtorno de ansiedade generalizada®.

5. O magnesio quelato (bisglicinato) possui ligacdo com duas moléculas de glicina
(amino&cido), o que potencializa seus beneficios proporuonando uma maior absorcdo e
aproveitamento do magnésio pelo organismo. O magnésio é importante no processo de
metabolizacdo do célcio, da vitamina C, fosforo, sddio e potassio, sendo muito utilizado como
suplemento por pessoas que ndo conseguem suprir suas necessidades diarias desse composto
através da ingestdo alimentar. Participa do processo de fixacdo do célcio nos 0ssos, contribuindo
para o fortalecimento 6sseo. Além disso, promove efeito analgésico natural, auxiliando na reducéo
da dor, recuperagdo muscular e melhora do desempenho durante a atividade fisica. O magnésio é
vital para satde do tecido muscular e nervoso. Indicado como relaxante; na prevencéo e tratamento

4 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Salde. Depressao. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: 06 mai. 2024.

5 Bula do medicamento Acido Tranexamico por Legrand Pharma Inddstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=167730151>. Acesso em: 06 mai. 2024.

®Bula do medicamento Cloridrato de Ciclobenzaprina por Vitamedic IndUstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CLORIDRAT0%20DE%20CICLOBENZAPRINA>. Acesso em: 30 abr.
2024.

" Bula do medicamento pregabalina (Dorene®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Dorene>. Acesso em: 06 mai. 2024.

8 Bula do medicamento Duloxetina (Velija®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351454254201174/?nomeProduto=Velija>. Acesso em: 06 mai. 2024.
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de doencas cardiacas; no combate a fadiga neuromuscular; no tratamento da TPM; no combate a
depressao e na reducdo do stress e ansiedade®.

6. O magnésio dimalato é utilizado para complementar a ingestdo diaria desse
mineral, especialmente quando o consumo for inadequado ou quando a necessidade de aporte
diario estiver aumentada, como é o caso de situaces cirdrgicas, alcoolismo, ma absorcao, perda de
fluidos corporais e doengas hormonais e renais. A associacdo entre magnésio e acido malico tem
por objetivo aumentar a biodisponibilidade do magnésio e auxiliar na producdo de energia, uma
vez que o acido malico participa do ciclo de Krebs®,

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos, ciclobenzaprina 10mg, pregabalina 75mg e
duloxetina 60mg possuem indicacdo que consta em bula, para o tratamento do quadro clinico
apresentado pela Autora, conforme documentos médicos acostados (index. 106883466 - Pags. 5 a
13).

2. Quanto ao medicamento acido tranexamico, e aos suplementos manipulados
magnésio bisglicinato 350mg, magnésio dimalato 350mg, ressalta-se que a descricdo das
doencas e comorbidades que acometem a Autora, nao fornecem embasamento clinico suficiente
para_ a justificativa do uso no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia segura
acerca_da indicacdo do referido medicamento/suplementos, sugere-se a emissdo de laudo
médico, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas
com o uso desses itens no tratamento da Autora.

3. Quanto ao fornecimento pelo SUS, cabe elucidar:

e ciclobenzaprina 10mg, duloxetina 60mg e pregabalina 75 mg, magnésio bisglicinato
350mg e magnésio dimalato 350mg ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de
medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado), no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro, dessa forma néo ha
atribuicdo exclusiva de fornecimento pelo Municipio ou Estado.

4. Cumpre esclarecer que_medicamento/suplemento manipulado, ndo é fornecido no
ambito do SUS, uma vez gque ndo guarda relacdo com o regramento do SUS. Assim, ndo possui
registro na ANVISA, ndo sera avaliado pela CONITEC, bem como ndo serd contemplado em
nenhum Protocolo Clinico.

5. Ressalta-se que a Pregabalina e a Duloxetina foram avaliadas pela Comissdo
Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec), sendo deliberado
pela ndo incorporacdo de ambos 0s medicamentos para o tratamento da dor neuropatica cronica e
da fibromialgia. Na ocasido, o Plenario considerou que, apesar da qualidade das evidéncias ter
sido avaliada como muito baixa, a duloxetina apresenta eficacia e seguranca semelhantes aos
tratamentos ja disponibilizados no SUS, além de sua incorporacdo resultar em um impacto
orcamentario elevado. Em relacdo a Pregabalina as evidéncias sugerem haver equivaléncia
terapéutica entre gabapentina (padronizada no SUS) e a pregabalina para o tratamento das dores
neuropéticas diabética, pds-herpética e devido a lesdo, além da fibromialgia!!*2.

9 Disponivem em: https://www.infinitypharma.com.br/wp-content/uploads/2023/06/Magnesio-Quelato.pdf. Acesso em: 06 mai. 2024
10 Disponivel em: https://www.newnutrition.com.br/vitaminas-minerais-nutrientes/magnesio-dimalato/. Acesso em 06 mai. 2024.

11 CONITEC - Comisso Nacional de Avaliago de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. 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/relatorios/2021/20210804_relatorio_648 pregabalina_dor_cronica_p51.pdf>. Acesso em: 06
mai. 2024.

12 CONITEC - Comisso Nacional de Avaliagdo de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Duloxetina para o
tratamento da dor neuropética e da fibromialgia. Relatorio de Recomendag&o. Julho 2021. Disponivel em:
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6. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, cabe
mencionar que para o tratamento da Dor Cronica, estdo disponibilizados pelo SUS, conforme os
critérios estabelecidos pelo Ministério da Satde no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Dor Cronica (Portaria SAS/MS n° 1.083, de 02 de outubro de 2012), os medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Nortriptilina 25mg e Clomipramina 25mg;
disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saude do Rio de janeiro no ambito da
Atencdo Bésica, conforme previsto na REMUME deste municipio.

v Ressalta-se que foi relatado em documento médico que a Autora ja fez uso
dos medicamentos disponiveis na Atengdo Béasica sem resposta satisfatoria.

e Gabapentina 300mg e 400mg - disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saide do Rio
de Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF).

7. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Hoérus), verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no CEAF para o recebimento do
medicamento Gabapentina.

8. Assim, recomenda-se a avaliacdo do uso pela Autora do medicamento
disponibilizado pelo CEAF para o tratamento da dor.

9. Para ter acesso a Gabapentina 300/400mg, ap0s autorizacdo médica, a Requerente
devera efetuar cadastro no CEAF comparecendo a Rio Farmes - Farméacia Estadual de
Medicamentos Especiais. Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metré da Praga
Onze), de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/
99338-6529/ 97983-3535., portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Satde/SUS
e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo 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 (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT
SVS/MS 344/98).

10. O (a) médico (a) assistente deve observar que o laudo médico sera substituido pelo
Laudo de Solicitagdo, avaliagdo e autorizagdo de medicamentos (LME), o qual deverd conter a
descrigdo 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.

11. Por fim, cumpre informar que os medicamentos pleiteados aqui pleiteados possuem
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2021/Sociedade/20210804_resoc277_duloxetina_dorneuropatica_fibromialgia_final.pdf >. Acesso em: 06
mai. 2024.
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GLEICE GOMES T. RIBEIRO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 9714
Matr: 5508-7 FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4391185-4

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277

ID. 436.475-02
GLEICE GOMES T. RIBEIRO KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 10829
Matr: 5508-7 ID. 652906-2

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

# NatJus



