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Processo n° 0003272-63.2018.8.19.0067,
ajuizado por

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informacGes técnicas da 12
Vara da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
pregabalina 150g (Lyrica®), cloridrato de duloxetina 30mg (Velija®), pantoprazol 20mg,
clonazepam 2mg (Rivotril®) e bromoprida 4mg/mL solucéo oral (Digesan®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo (fl. 594) assinado por
em 15 de julho de 2023, a Autora é portadora de neuralgia do trigémeo bilateral de dificil
controle, sendo imprescindivel o uso de pregabalina 150g (Lyrica®), cloridrato de
duloxetina 30mg (Velija®), pantoprazol 20mg, clonazepam 2mg (Rivotril®) e
bromoprida 4mg/mL solucdo oral (Digesan®). Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10) citada: G50 — transtornos do nervo trigémeo.

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 Resolucéo 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 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
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 execucgdo e financiamento do Componente Béasico 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 Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.
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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 pregabalina (Lyrica®), cloridrato de duloxetina (Velija®) e
clonazepam 2mg (Rivotril®) estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacdo destes
esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. Neuralgia do trigémeo é uma dor facial intensa devido a disfungdo do 5°
nervo craniano (nervo trigémeo), que nervo transporta informag&o sensitiva desde o rosto até
o cérebro e controla os musculos envolvidos na mastigacao®.

2. A etiologia da neuralgia do trigémeo ainda ndo é muito conhecida, podendo
divergir entre a NT cléssica e a dolorosa. Entretanto, é consolidado que a principal causa é a
compressdo vascular sobre a raiz sensitiva do nervo, que leva a desmielinizacdo local e
liberacdo de mediadores que geram hiperexcitabilidade de fibras nociceptivas, resultando em
casos de dor severa. Também, a Sociedade Brasileira de Neurocirurgia elenca outras causas,
como: esclerose multipla, danos fisicos ao nervo (por procedimento cirlrgico ou
odontoldgico) e histéria familiar (condicéo rara)?.

3. A dor resultante de neuralgia do trigémeo pode aparecer espontaneamente,
mas, muitas vezes, é desencadeada quando se toca num ponto especifico (denominado ponto-
gatilho) da face, dos labios ou da lingua ou por atividades como escovar os dentes ou
mastigar. Podem ser sentidos, em qualquer zona da regido inferior da face, ataques repetidos
de dor intensa, como se fossem relampagos; a dor, em geral, incide na zona da bochecha,
junto do nariz, ou no queixo?.

DO PLEITO

1. Pregabalina (Lyrica®) 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 cronica em
varias partes do corpo, cansaco e alteracdes do sono) em adultos®.

2. Cloridrato de duloxetina (Velija®) é um inibidor da recaptacdo de
serotonina e noradrenalina (IRSN). Esté indicado para o tratamento de transtorno depressivo

! Manual MSD. Neuralgia do trigémeo. Disponivel em: < https://www.msdmanuals.com/pt-br/casa/dist%C3%BArbios-
cerebrais,-da-medula-espinal-e-dos-nervos/doen%C3%A7as-dos-nervos-cranianos/neuralgia-do-trig%C3%AAmeo>. Acesso
em: 6 jun. 2024.

2 Neuralgia do nervo trimgémio. Acervo Comunidade Sanar. Disponivel em: < https://sanarmed.com/neuralgia-do-nervo-
trigemeo-colunistas/>. Acesso em: 6 jun. 2024.

3 ANVISA. Bula do medicamento pregabalina (Lyrica®) por Upjohn Brasil Importadora e Distribuidora de Medicamentos
LTDA. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351574117202117/>. Acesso em: 6 jun. 2024.
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dor neuropética 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®.

3. Pantoprazol € indicado para Tratamento das lesdes gastrintestinais leves;
alivio dos sintomas gastrintestinais decorrentes da secrecdo &cida gastrica; gastrites ou
gastroduodenites agudas ou crénicas e dispepsias ndo-ulcerosas; tratamento da doenca por
refluxo gastroesofagico sem esofagite, das esofagites leves e de manutengdo de pacientes
com esofagite de refluxo cicatrizada para prevencdo de recidivas em adultos e pacientes
pediatricos acima de 5 anos; profilaxia das lesdes agudas da mucosa gastroduodenal
induzidas por medicamentos como os anti-inflamatérios ndo hormonais®.

4. Clonazepam apresenta propriedades farmacoldgicas comuns aos
benzodiazepinicos, que incluem efeitos anticonvulsivantes, sedativos, relaxantes musculares
e ansioliticos. Esta indicado para o tratamento de: distlrbio epiléptico, transtornos de
ansiedade, transtornos do humor, sindromes psicéticas, sindrome das pernas inquietas,
vertigem e sintomas relacionados a perturbacdo do equilibrio e sindrome da boca ardente®.

5. Bromoprida (Digesan®) estd indicado para distirbios da motilidade
gastrintestinal; refluxo gastroesofagico; nauseas e vomitos de origem central e periférica
(cirurgias, metabdlicas, infecciosas e problemas secundarios ao uso de medicamentos)’.

111 - CONCLUSAO

1. O arsenal de tratamentos preventivos para neuralgia do trigémeo agora em
uso héa varias décadas, mas a qualidade do estudo a base de evidéncias é pobre e ha poucos
estudos de alta qualidade ensaios clinicos randomizados. Embora esses tratamentos nédo
sejam apoiados por estudos randomizados de boa qualidade ensaios controlados, a
experiéncia clinica com alguns destes medicamentos (particularmente carbamazepina,
oxcarbazepina, lamotrigina, gabapentina, pregabalina, baclofeno e toxina botulinica tipo A)
é boa, resultando em controle significativo da dor, embora ainda haja uma necessidade
substancial ndo atendida de medidas mais eficazes e melhor toleradas drogas. Apesar de a
monoterapia ser preferivel, até um terco dos pacientes necessitam de politerapia, enfatizando
a necessidade terapéutica ndo atendida desses pacientes®.

2. Outros medicamentos relatados em pequenos estudos abertos incluem
fenitoina, tizanidina, levetiracetam, misoprostol (especialmente em pacientes com esclerose
multipla), topiramato, pimozida, duloxetina e eslicarbazepina®.

4 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.

5 ANVISA. Bula do medicamento Pantoprazol (Pantozol®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=106390182>. Acesso em: 6 jun. 2024.

® ANVISA. Bula do medicamento clonazepam (Rivotril®) por Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351537388202183/?nomeProduto=rivotril&substancia=2252 >. Acesso em:
6 jun. 2024.

" ANVISA. Bula do medicamento bromoprida (Digesan®) por Eurofarma Laboratorios S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100431474>. Acesso em: 6 jun. 2024.

8 Lambru G, Zakrzewska J, Matharu M. Trigeminal neuralgia: a practical guide. Practical Neurology 2021;21:392-402.
Disponivel em: < https://pn.bmj.com/content/21/5/392>. Acesso em: 6 jun. 2024.
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3. Com base nas informacbes prestadas acima, cumpre dizer que o0s
medicamentos pregabalina 150g (Lyrica®) e cloridrato de duloxetina 30mg (Velija®)
podem ser usados clinicamente para 0 manejo da dor neuropética (neuralgia do trigémeo).

4, Por outro lado, ndo ha descricdo de quadro clinico que acomete a Autora a
fim de permitir uma avaliacdo segura acerca da indica¢do dos pleitos pantoprazol 20mg,
clonazepam 2mg (Rivotril®) e bromoprida 4mg/mL solucéo oral (Digesan®).

5. 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 crdnica neuropética nem da fibromialgia, apés
avaliacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo 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 comparagdo com os medicamentos disponibilizados pelo
SUS®. Assim, tais medicamentos néo sdo fornecidos por nenhuma das esferas de
gestdo do SUS.

e Clonazepam 2mg (Rivotril®) e bromoprida 4mg/mL solucédo oral (Digesan®) ndo
integram 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.

6. 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)%°. Por conseguinte, os seguintes medicamentos sdo fornecidos para o
manejo da dor neuropatica:

6.1. A Secretaria Municipal de Saude de Queimados fornece por meio da atencéo bésica
(REMUME 2012) os seguintes medicamentos: 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), acido valproico ou valproato de s6dio 250mg e 500mg
(comprimido/cépsula), 500mg/mL (solugdo oral/xarope).

6.2. A Secretaria de Estado de Salude do Rio de Janeiro fornece por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): gabapentina 300mg e 400mg
(comprimido).

7. Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo conclui da seguinte maneira:
e Nao héa elementos que permitam avaliar se todas as intervencdes farmacoldgicas

fornecidas pelo SUS para o tratamento da dor neuropética foram esgotadas no caso
em tela (vide item 6).

e Recomenda-se a emissdao de novo laudo médico que justifique clinicamente o uso
dos medicamentos clonazepam 2mg (Rivotril®) e bromoprida 4mg/mL solugédo
oral (Digesan®) no esquema terapéutico da Autora.

9 CONITEC. Relatdrio para a Sociedade. Duloxetina para o tratamento de dor neuropatica 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.

OMINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Dor Cronica. Portaria SAS/MS ne 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.
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8. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito da atencdo
basica e do CEAF se d& por meio das unidades de saude descritas em ANEXO 1.

9. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (fls. 6 e 7, item “DOS
PEDIDOS”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento dos itens pleiteados
“[...Jmedicamentos 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 mesmos, uma vez que O USO

irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 12 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 JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF/RJ 6485
1D.5003221-6 ID: 50133977

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

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Rio Farmes Nova lguagu.

Endereco: Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguagu Tel.: (21) 98169-
4917/98175-1921; Horario de atendimento: 08-17h.

Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencéao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

A Autora devera dirigir-se a unidade bésica de salde mais préxima de sua residéncia, com
receituério apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.
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