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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1737/2025.
Rio de Janeiro, 07 de maio de 2025.

Processo n°® 0922880-43.2024.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere aos medicamentos duloxetina
30mg e glucosamina + condroitina (Artrolive®) saché (Num. 144072683 - Pag. 2).

A Autora apresenta fibromialgia, gonartrose, artrite reumatoide, hipertensao
arterial e outros transtornos especificados de discos intervertebrais. J& submetida a tratamento com
fluoxetina e amitriptilina, sem tolerar o tratamento, e com gabapentina e metotrexato. Sendo prescrito
0 uso de glucosamina + condroitina (Artrolive®) saché e duloxetina 30mg. Foram informadas as
ClassificagOes Internacionais de Doengas (CID-10): M79.7 - fibromialgia; M71.0 - abscesso de
bolsa sinovial; M06.9 - artrite reumatoide ndo especificada; R52.2 — outra dor cronica
intratavel, persistente e de dificil controle; M51.8 - outros transtornos especificados de discos
intervertebrais (Num. 144072684 - Pags. 3a 7; 17 e 18).

Diante do exposto, informa-se que os pleitos duloxetina 30mg! e glucosamina +
condroitina (Artrolive®)? estdo indicados para o tratamento dos quadros clinicos que acomete a
Autora.

A associacdo glucosamina + condroitina ndo foi avaliada pela Comissao Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de artrose no joelho
(gonartrose). Assim, o medicamento ndo integra nenhuma lista oficial (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio
de Janeiro.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS, insta mencionar que duloxetina 30mg
ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado), ndo cabendo seu fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

Acrescenta-se que o medicamento duloxetina foi avaliado pela Comissdo Nacional
de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satude (CONITEC) para o tratamento da dor
neuropatica croénica e fibromialgia. A comissdo decidiu ndo_incorporar o referido medicamento
ao SUS, a deliberacdo considerou o fato de a tecnologia avaliada apresentar eficacia e perfil de
seguranca semelhante ao tratamento j& disponibilizado no SUS (gabapentina), a qualidade da
evidéncia muito baixa para a maioria dos desfechos, além de resultarem em maior impacto
orcamentario®.

'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: 07 maio
2025.

2Bula do medicamento Sulfato de Glicosamina + Sulfato de Condroitina (Artrolive®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351170176200249/>. Acesso em: 07 maio 2025.

SBRASIL. Ministério da Satde. Relatério de Recomendagio da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC — Relatdrio 647. Julho/2021 — Duloxetina para o tratamento da dor neuropética e da fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210804_relatorio_647_duloxetina_dor_cronica_p52_compressed.pdf>.
Acesso em: 07 maio 2025.
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O Ministério da Saude atualizou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da dor Cronica regulamentado pela Portaria n® 1, de 22 de agosto de 2024*.

O PCDT? destaca que, para o tratamento de dor cronica, incluindo fibromialgia (é a
principal condicdo associada a dor nociplastica), o SUS oferece antidepressivo triciclico (por
exemplo, amitriptilina e nortriptilina). As intervencdes ndo medicamentosas, como a atividade
fisica e a terapia cognitivo-comportamental (TCC), sdo fortemente recomendadas para pacientes
com fibromialgia.

Para o tratamento da dor croénica, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da dor crénica (Portaria SAS/MS n° 1, de 22 de agosto de 2024)%, no qual é
preconizado o uso dos seguintes medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: amitriptilina 25mg, clomipramina 25mg, rortriptilina 25mg e
imipramina 25mg; antiepilépticos tradicionais: fenitoina 100mg, carbamazepina 200mg e
20mg/mL, valproato de s6dio 250mg, 500mg e 50mg/mL — disponibilizados pela Secretaria
Municipal de Satde do Rio de Janeiro, no &mbito da Atencdo Bésica, conforme Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME-RIO). Para ter acesso e esses
medicamentos, a Autora ou seu representante legal devera se dirigir & Unidade Bésica de
Saude mais proxima de sua residéncia a fim de receber informagdes quanto ao fornecimento
desses;

e Gabapentina 300mg e 400mg: Disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio
de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).
Segundo relato médico (Num. 144072684 - Pag. 7; Num. 144072684 - Pag. 17), a Autora
com fluoxetina e amitriptilina, sem tolerar o tratamento, e com gabapentina e metotrexato.
Dessa forma, verifica-se que o medicamento disponibilizado pelo CEAF ndo configura
alternativa terapéuticas para o caso em tela.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora apresenta cadastrado no CEAF para recebimento dos
medicamentos metotrexato (CID-10: M06.8) e gabapentina (CID-10: R52.1).

Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado €
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.
De acordo com publicacdo da CMED, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela
de Precos CMED, para o ICMS 0%, tem-se®:

o Duloxetina 30mg - 30 comprimidos, apresenta preco de venda ao governo correspondente
a R$ 169,93.

4 Ministério da Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-industrial da Satide. Portaria Conjunta
SAES/SAPS/SECTICS N° 1, de 22 de agosto de 2024. 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: 07 maio 2025.

5 BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 07 maio 2025.

® Painel de consulta de pregos de medicamentos. Disponivel em: <
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmELINDEyliwidCI6ImI2N2FmMjNm
LWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 07 maio
2025.
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e Glucosamina 1500 mg + condroitina 1200 mg (Artrolive®) - 30 envelopes, apresenta
preco de venda ao governo correspondente a R$ 139.21

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providencias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA TASSYA CATALDI CARDOSO
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 9714 CRF- RJ 21278
ID. 4391185-4 ID: 50377850
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