Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2382/2024.

Rio de Janeiro, 28 de junho de 2024.

Processo n°® 0808469-48.2024.8.19.0004,
ajuizado Por -------=-==mmm o

O presente parecer visa atender a solicitacao de informac@es técnicas do 5° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi, qguanto aos medicamentos tramadol 100mg
e pregabalina 75mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento assinado pela médica em 28 de
maio de 2024 (Num. 122081820), o Autor, 56 anos, apresenta quadro de hidrossiringomielia com
sintomas e sinais de comprometimento sensitivo e motor, com limitacdo de movimentos e diminuicéo
de forga e sensibilidade de predominio em dimidio corporal esquerdo, dor em queimacdo da regido
cervical até nivel lombar, incluindo membros superiores, sem melhora com analgésicos comuns e
outros controlados, aliviando temporariamente com o medicamento tramadol com doses mais altas
diarias. Foi mencionada a Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): G95.0 — siringomielia
e siringobulbia.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 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 Consolidacdo 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 &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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
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Medicamentos Essenciais do Componente Basico 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 Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

7. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salde da
Cidade de Sdo Gongalo dispGe sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongcalo.

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 atualiza¢Ges. Portanto, a dispensacdo destes
esta condicionada a apresentacédo de receituério adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A siringomielia, muitas vezes também chamada de SMI — siringomielia idiopatica,
¢ 0 aparecimento de uma cavidade na medula espinhal, essa cavidade, muitas vezes vai ser
preenchida por cole¢des liquidas dando uma aparéncia cistica, essa alteracdo causa uma deterioragdo
da medula espinal com reducéo nas mais diversas fungdes as principais delas a da sensibilidade e a
tatil, em relacdo & temperatura. A sintomatologia classica da siringomielia se d& principalmente por
dor na coluna, principalmente em porcdes da coluna lombar, da coluna dorsal e da coluna cervical, e
nos membros, além de deficits neurolégicos de ordem térmica e tatil, perda da forca em membros
superiores (MMSS) ou em membros inferiores (MMII), dores de cabega, paresia, alteragdes de
marcha, atrofia muscular nos membros, fasciculacdes, hiporreflexia e alteracdo no controle
esfincteriano. A principal complicacdo da siringomielia é a dor_crénica, uma vez que tanto as
alteragdes de sensibilidade quanto os sintomas de dor podem chegar em uma condigéo excruciante®.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Tramadol é um analgésico opioide de acdo central. E indicado
para tratamento da dor de intensidade moderada a grave?.

2. 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 generalizacdo secundéria em adultos;
tratamento do transtorno de ansiedade generalizada em adultos; controle de fibromialgia (doenca
caracterizada por dor crénica em varias partes do corpo, cansaco e alteragdes do sono) em adultos®.

!, Disponivel em: < https://sanarmed.com/siringomielia-conhecendo-um-pouco-mais-sobre-essa-doenca-colunistas/ >. Acesso em: 28
jun. 2024.

2Bula do medicamento Cloridrato de Tramadol (Tramal®) por Griinenthal do Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Tramal>. Acesso em: 28 jun. 2024.

3 Bula do medicamento pregabalina (Donaren®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://www.ache.com.br/produto/sob-prescricao/dorene/>. Acesso em: 28 jun. 2024.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento tramadol 100mg apresentam indicacdo clinica no
manejo da dor associada a condicdo clinica do Autor, conforme descrita em documento médico
acostado (Num. 122081820).

2. Acerca do medicamento pleiteado pregabalina 75mg, elucida-se que ndo cabe,
neste momento, discorrer sobre a indicagdo, uma vez que ndo integra o plano terapéutico atual do
Autor, de acordo com o documento médico mais recente supramencionado.

3. Com relacdo ao fornecimento dos pleitos no &mbito do SUS:

e tramadol 100mg e pregabalina 75mg n&o integram uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, néo cabendo
seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

4. Em relagdo ao tratamento da dor crbnica, menciona-se que ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT’) da dor crénica (Portaria SAS/MS n° 1083, de 02 de outubro de
2012). Destaca-se que tal PCDT* foi atualizado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
tecnologias no SUS (CONITEC), porém ainda ndo foi publicado. Assim, no momento, para
tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Cloridrato de Clomipramina 25mg;
antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg, Fenobarbital 100mg e 40mg/mL,
Carbamazepina 200mg e Carbamazepina 20mg/mL— disponibilizados pela Secretaria
Municipal de S&o Gongalo no &mbito da Atengdo Bésica, conforme Relagdo Municipal de
medicamentos essenciais (REMUME).

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

7. ) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF para recebimento de
medicamentos.

8. Recomenda-se ao médico assistente que avalie 0 uso dos medicamentos padronizados
pelo SUS para o manejo da dor crénica em alternativa aos medicamentos pleiteados, néo

padronizados.

9. Caso o0 medico assistente considere indicado e vidvel o uso do medicamento
Gabapentina disponibilizado no CEAF para o tratamento da dor associada ao quadro clinico do
Autor, atualmente, estando dentro dos critérios para dispensacao, e ainda cumprindo o disposto

nas Portarias de Consolidacdo n° 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execug¢do do CEAF no &mbito do SUS, o mesmo devera
efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo & Travessa Jorge Soares, 157 - Centro - Séo
Goncalo, munido da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento
de Identidade ou da Certidao de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Satde/SUS
e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2

4 BRASIL. Ministério da Satde. Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 28 jun. 2024.
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vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos
de 90 dias.

10. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacéo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descricdo 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. Para 0 acesso aos medicamentos disponibilizados no &mbito da Atencéo Basica, ap6s
autorizacdo médica, o Autor, portando receituario atualizado, devera comparecer a Unidade Béasica
de Saude mais proxima de sua residéncia a fim de receber informacgdes quanto ao fornecimento
destes.

12. Os medicamentos possuem registro valido junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 9714
Matr: 5508-7 ID. 4391185-4

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

#NatJus s



