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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2014/2024.
Rio de Janeiro, 4 de junho de 2024.

Processo n° 0803003-78.2024.8.19.0067,
ajuizado por

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informac@es técnicas da 22
Vara da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
pregabalina 75mg, cloridrato de duloxetina 30mg (Velija®), topiramato 25mg (Amato®);
e ao suplemento de célcio 600mg e vitamina D3 200U1 (Ossotrat-D).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico (Num. 115893467 - P&g. 6) assinado por

em 17 de abril de 2024, a Autora esta em
acompanhamento na reumatologia do hospital Santa Casa do Rio de Janeiro desde abril de
2022 com diagndstico de fibromialgia (CID-10: M79.7), osteopenia (CID-10: M85.8) e
osteoartrite generalizada (CID-10: M19), com quadro de poliartralgia de pequenas e
grandes articulagbes de maos, pés, ombros, cotovelos, tornozelos e nos joelhos, polimialgia
difusa, insbnia e depressdo. Atualmente em tratamento com suplemento de célcio 600mg e
vitamina D3 200Ul (Ossotrat-D) — 1 comprimido/dia; cloridrato de duloxetina 30mg/dia
(Velija®), pregabalina 75mg, topiramato 25mg (Amato®) — 1 comprimido de 12/12h, e
analgésicos obtendo moderada resposta terapéutica.

2. Além disso, foi informado que a Requerente necessita manter
acompanhamento clinico, terapia psicologica e atividade fisica para controle da doenca a
qual esta limitando sua qualidade de vida pela limitacdo funcional para realizar as atividades
diarias.

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 Consolidagdo 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 Consolidagdo 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 ambito do SUS.
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4, 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 Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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.

6. 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 que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Queimados, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos Essenciais - REMUME-QUEIMADQOS-RJ, publicada pela Resolugdo n°
004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012.

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

DO QUADRO CLINICO

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

2. A osteoartrose, osteoartrite ou artrose 2, também chamada de doenca articular
degenerativa, € uma condicdo musculo-esquelética importante caracterizada pela perda da
cartilagem articular que leva a dor e & perda de funcdo. A articulagdo mais comumente
afetada é o joelho, e a osteoartrose do joellho (gonartrose) pode resultar em mudangas que
afetam ndo s6 tecidos intracapsulares, mas também periarticulares, como ligamentos,
capsulas, tendbes e musculos. O tratamento da gonartrose é dirigido a reducdo da dor e
rigidez nas articulagdes; manutencdo e melhora da mobilidade articular; redugcdo da
incapacidade fisica, a qual limita as atividades da vida diéria; melhora da qualidade de vida;
limitacdo da progressdo das lesdes articulares; educacdo dos pacientes sobre a natureza da
doenca e seu tratamento®,

3. A osteopenia ¢ uma condi¢cdo em que 0s 0ssos perdem massa 0ssea
progressivamente, tornando-os mais fracos e propensos a fraturas. E considerada uma etapa

1 PROVENZA, J.R. et al. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia. \/(44) n°6, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042004000600008>. Acesso em: 4 jun. 2024.
2SOCIEDADE DE REUMATOLOGIA DO RIO DE JANEIRO — SRRJ. Principais doengas osteoartrite (artrose). Disponivel
em: < http://reumatorj.com.br/doencas/osteoartrose-atrose/>. Acesso em: 4 jun. 2024.

SRAYMUNDO,S.F.et al. Comparag&o de dois tratamentos fisioterapéuticos na redugéo da dor e aumento da autonomia
funcional de idosos com gonartrose. Rev. Bras. Geriatr. Gerontol., Rio de Janeiro, 2014; 17(1):129-140. Disponivel em: <
https://www.scielo.br/pdf/rbgg/v17n1/1809-9823-rbgg-17-01-00129.pdf>. Acesso em: 4 jun. 2024.
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anterior a osteoporose, condicdo mais grave em que 0s 0ss0s se tornam extremamente frageis
e porosos®.

4. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional
desagradavel e descrita em termos de lesdes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre
subjetiva e cada individuo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor
aguda ou cronica, de um modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como
alteracdes nos padrdes de sono, apetite e libido, manifestacGes de irritabilidade, alteracbes de
energia, diminuicdo da capacidade de concentragdo, restricbes na capacidade para as
atividades familiares, profissionais e sociais. Um dos critérios diagndsticos para pesquisa em
dor cronica ndo oncoldgica, preconizado pela taxonomia da “International Association for
Study Pain” (IASP), é a duracdo de seis meses®.

5. O sono é uma necessidade béasica e diaria do ser humano, ou seja, um
individuo precisa dormir a cada vinte e quatro horas para manter uma boa qualidade em sua
salide. A falta de horas de sono com qualidade pode levar a uma série de problemas de salde
e seguranca publica. Individuos que dormem menos estdo mais propensos a doengas e
acidentes no ambiente de trabalho ou escolar. A privagéo cronica do sono pode levar a uma
quebra do nosso bem-estar geral e representa uma preocupagdo relevante para a salde
plblica®.

6. A depressao é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo
de sua histéria. No sentido patoldgico, ha presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima,
que aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. Ha uma série de evidéncias que
mostram alteragBes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com
relacdo aos neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporcao,
dopamina), substancias que transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos
gue ocorrem dentro das células nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nimero
de casos numa populacdo) da depressdo é estimada em 19%, o que significa que
aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo apresentam o problema em algum
momento da vida’.

DO PLEITO

1. Cloridrato de duloxetina é um inibidor da recaptacdo de serotonina e
noradrenalina (IRSN). Estd indicado para o tratamento de transtorno depressivo dor
neuropatica periférica diabética, fibromialgia em pacientes com ou sem transtorno
depressivo maior, estados de dor crénica associados a dor lombar cronica, ou & dor devido a
osteoartrite de joelho em pacientes com idade superior a 40 anos, e transtorno de ansiedade
generalizada®,

4 Osteopenia: causas, sintomas e prevengdo. Hospital Sdo Lucas. Disponivel em:
<https://saolucascopacabana.com.br/blog/osteopenia/>. Acesso em: 4 jun. 2024.

5 KRELING, M. C. G. D; DA CRUZ, D. A. L. M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor cronica em adultos. Revista
Brasileira de Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf>.
Acesso em: 4 jun. 2024.

®SOUTO, G.S. et al. Prevaléncia da ins6nia no tratamento de transtorno de déficit de atencéo e hiperatividade mediado pelo uso
de metilfenidato. Trabalho de Concluséo de Curso apresentado a Universidade S&o Judas Tadeu como parte dos requisitos para
obtencdo do Titulo de Bacharel em Farmécia. Séo Paulo. 2023. Disponivel em: <
https://repositorio.animaeducacao.com.br/items/bebbel5b-4d73-4127-8432-36¢5694c67f2>. Acesso em: 4 jun. 2024.
"BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Saude. Depressdo. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 4 jun. 2024.

8 ANVISA. 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: 4
jun. 2024.
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2. Pregabalina € indicada a adultos para: tratamento da dor neuropética (dor
devido & lesdo e/ou mau funcionamento dos nervos e/ou do sistema nervoso) em adultos;
como terapia adjunta das crises epiléticas parciais (convulsfes), com ou sem generalizacdo
secundaria em adultos; tratamento do transtorno de ansiedade generalizada em adultos;
controle de fibromialgia (doenca caracterizada por dor crbnica em varias partes do corpo,
cansago e alteracdes do sono) em adultos®.

3. Topiramato (Amato®) esta indicado no tratamento da epilepsia em adultos e
criangas; e no tratamento profilatico da enxaqueca em adultos?.

4. Ossotrat-D é um suplemento a base de célcio para auxiliar na prevencédo e
tratamento da osteoporose. A presenca de vitamina D3 auxilia na absorc¢do do célcio pelo
organismo. O calcio é um mineral necessario para diversas fun¢bes organicas como por
exemplo, a formacdo dos 0ssos e dentes, a coagulacdo sanguinea, contratilidade muscular,
funcdo nervosa e também nos sistemas de transporte da membrana celular, e desempenha um
importante papel no metabolismo 6sseo, regulando a absorcéo e o transporte transcelular do
célciot.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre prestar os esclarecimentos relativos a indicacdo dos
pleitos:

e Pregabalina 75mg e cloridrato de duloxetina 30mg (Velija®) estdo indicados para
0 manejo da dor crdnica relacionada a osteoartrite e fibromialgia.

e Topiramato 25mg (Amato®) ndo apresenta indicacdo em bula para o tratamento das
patologias descritas para a Autoral®. Além disso, considerando que a Autora
apresenta mais de uma condicéo clinica, ndo é possivel inferir para qual situagdo o
medicamento foi indicado.

e O suplemento de calcio 600mg e vitamina D3 200Ul (Ossotrat-D) esta indicado na
prevencéo da osteoporose.

2. Com relagéo ao fornecimento no &mbito do SUS:

e Pregabalina 75mg e cloridrato de duloxetina 30mg néo foram incorporados no
SUS para o tratamento da dor crénica neuropatica nem da fibromialgia, apos
avaliacdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - Conitec,
com base nas evidéncias cientificas, as quais indicam que ndo ha diferenca
significante entre os resultados de eficacia e seguranca encontrados com 0 uso
desses medicamentos em compara¢do com os medicamentos disponibilizados pelo
SUS™, Assim, tais medicamentos néo sdo fornecidos por nenhuma das esferas de
gestdo do SUS.

® ANVISA. Bula do medicamento pregabalina (Donaren®) por Apsen Farmacéutica S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000414339699/>. Acesso em: 4 jun. 2024.

10 ANVISA. Bula do medicamento topiramato (Amato®) por Eurofarma Laboratdrios S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=100430959>. Acesso em: 4 jun. 2024.

1 Informagdes do suplemento Ossotrat-D por Delta Farmacéutica. Disponivel em: <
https://img.drogasil.com.br/raiadrogasil_bula/OSSOTRAT.pdf>. Acesso em: 4 jun. 2024.

12 CONITEC. Relatdrio para a Sociedade. Duloxetina para o tratamento de dor neuropética e fibromialgia. N°271, maio, 2021.
Disponivel em:< https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2021/Sociedade/20210804_resoc277_duloxetina_dorneuropatica_fibromialgia_final.pdf >.
Acesso em: 4 jun. 2024.
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e O antiepiléptico topiramato 25mg pertence a0 Grupo 2** de financiamento do

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo fornecido
aos pacientes que perfazem os critérios dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Salde. Diante disso, informa-se
que tal medicamento ndo é fornecido para as patologias descritas para a Autora,
tornado seu acesso inviavel por via administrativa.

e O suplemento de calcio 600mg e vitamina D3 200Ul (Ossotrat-D) ndo integra uma
lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de
gestdo do SUS.

4, Para o tratamento da dor crénica no SUS, o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca (Portaria n® 1.083, de 02 de
outubro de 2012)%.

4.1.) Nele ndo foi recomendado tratamento medicamentoso da dor em pacientes com
fibromialgia uma vez que inexiste tratamento medicamentoso significativamente eficaz
para essa condicdo, apenas atividade fisica regular. Contudo, alguns pacientes se
beneficiam do uso de tratamento das comorbidades, tais como ansiedade e depressao.

4.2) Para a dor crbnica musculoesquelética e por osteoartrite 0s seguintes
medicamentos foram recomendados: analgésicos, anti-inflamatorios, antidepressivos
triciclicos, antiepilépticos e opioides (aos pacientes ndo responsivos).

e Por conseguinte, a Secretaria Municipal de Saude de Queimados fornece por
meio da atencdo bésica (REMUME 2012) os seguintes medicamentos:
analgésicos e anti-inflamatérios dipirona sédica 500mg (comprimido) e
500mg/mL (solucdo oral), ibuprofeno 300mg e 600mg (comprimido) e
50mg/mL (solugdo oral), paracetamol 500mg (comprimido) e 200mg/mL
(solucéo oral); antidepressivos triciclicos cloridrato de amitriptilina 25mg
(comprimido), cloridrato de nortriptilina 25mg e 50mg (comprimido);
antiepiléticos carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (suspensdo oral),
fenitoina 100mg (comprimido), &cido valproico ou valproato de sédio 250mg e
500mg (comprimido/capsula), 500mg/mL (solugdo oral/xarope).

5. Em alternativa ao suplemento céalcio 600mg e vitamina D3 200Ul
(Ossotrat-D), encontra-se listado no Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) a associagdo carbonato de célcio 500mg + vitamina D3 400Ul (comprimido) e
carbonato de célcio 600mg + vitamina D3 400Ul (comprimido).

5.1) O Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a
aquisicdo de medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Bésica a saude. O
financiamento desse componente é de responsabilidade da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios®®.

13 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal pelo
financiamento, aquisicdo, programag&o, armazenamento, distribuicéo e dispensacéo para tratamento das doengas contempladas
no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

“MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Dor Cronica. Portaria SAS/MS n° 1.083, de 02 de
outubro de 2012. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf >. Acesso: 4 jun. 2024.
15 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n°1.555, de 30 de julho de 2013. Dispde sobre as normas de financiamento e de
execucio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS). Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1555_30_07_2013.html>. Acesso em: 4 jun.2024.
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5.2.) A execucdo do CBAF no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para os
Municipios, 0s quais sdo responsaveis pela a selecdo, programacdo, aquisicdo,
armazenamento, controle de estogue e prazos de validade, distribuicdo e dispensacéo dos
medicamentos e insumos do referido componente, constantes dos Anexos | e 1V da
RENAME vigente (Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019).

5.3.) Verifica-se que a Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) do
Municipio do Queimados, publicada em 2012, ndo contemplou as referidas associacdes
para o atendimento no ambito da atencdo basica.

6. Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo conclui da seguinte maneira:

e NA&o foi possivel inferir, por meio dos documentos médicos, acerca da indicagdo do
pleito topiramato 25mg (Amato®) no tratamento da Autora (vide item 1).

e Nao ha elementos que permitam avaliar se todas as intervencGes farmacoldgicas
fornecidas pelo SUS foram esgotadas no caso em tela para o tratamento da dor
cronica (vide item 4).

e Embora existam alternativas listadas no CBAF frente ao suplemento pleiteado, o
Municipio de Queimados ndo as padronizou no ambito da atencdo bésica (vide item
5).

7. A Autora devera dirigir-se a unidade basica de salude mais prdxima de sua
residéncia, portando receituario apropriado, caso a médica avalie a possibilidade de uso dos
medicamentos acima descritos para o tratamento da dor crdnica, disponibilizados via
atencdo bésica.

8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (Num. 115893466 -
Pags. 8 e 9, item “DOS PEDIDOS”, subitem “e”) referente ao fornecimento dos itens
pleiteados “[...]medlcamentos ou insumos que se fizerem necessarios a continuidade do
tratamento de sua saude[...]”, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos
itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos, uma vez que 0 uso
irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmaceéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
ID.5003221-6 ID. 4391185-4

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