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Cumpre esclarecer que para 0 presente processo, este Nucleo elaborou o
PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 1811/2023, emitido em 15 de setembro de 2023
(Num. 72599326 - Pag. 1 a 6), no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagGes
vigentes a época; a condicao clinica da Autora — fibromialgia, insonia e ansiedade; bem quanto
a indicacdo e ao fornecimento no ambito do SUS dos medicamentos Pregabalina 75mg,
Cloridrato de Venlafaxina 150mg, Duloxetina 30mg e Eszopiclona 3mg (Prysma®).

Ainda no parecer supracitado, este Nucleo elencou os medicamentos ofertados no
SUS para o manejo da dor crbnica, € recomendou a avaliacdo do uso pela Autora dos
medicamentos preconizados pelo SUS para o tratamento da dor.

Em analise das pecas processuais, observou-se que apds a emissdo do parecer
supracitado, foi anexado novo documento médico aos autos processuais (Num. 151832100 - P&g.
1), no referido documento, consta que a Autora, 46 anos, (DN: 04/09/1978), apresenta sintomas
para transtorno de ansiedade, depressdo e fibromialgia. Faz uso de Pregabalina 75mg,
Duloxetina 30mg, Eszopiclona 3mg (Prysma®) e Venlafaxina 150mg. Apresenta irritabilidade,
ansiedade, baixa energia, falta de atencdo, insdnia, humor deprimido, anedonia, hipobulia e dores
generalizadas recorrentes.

Deste modo, reitera-se que os medicamentos pleiteados estdo indicados ao
manejo do quadro clinico e comorbidades apresentadas pela Autora, conforme relato médico.

Em relacdo a avaliac@o do uso pela Autora dos medicamentos preconizados pelo
SUS para o tratamento da dor, no novo documento médico anexado aos autos, ndo houve mengéo
acerca de tal recomendacdo, permanecendo a auséncia de elucidacdes, embora tal informagéo
tenha sido claramente solicitada, conforme prévio parecer.

Em atualizacdo ao parecer anterior, quanto ao tratamento da dor croénica,
menciona-se que foi atualizado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de tecnologias no SUS
(CONITEC) o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT') da dor cronica (Portaria
Conjunta SAES/SAPS/SECTICS N° 1, 22 de agosto de 2024).

De acordo com o protocolo supracitado, as classes de medicamentos com mais
evidéncias de eficacia incluem os antidepressivos triciclicos (ADT), por exemplo, amitriptilina e
nortriptilina, que se mostraram eficazes na melhora do sono e da dor; os s inibidores seletivos de
recaptacdo de serotonina e norepinefrina (ISRSN); e os gabapentinoides, como a gabapentina.
Como a fibromialgia €é a principal condicdo associada a dor nociplastica, o uso de ADT, como a
amitriptilina, promove reducdes significativas da dor, melhora do sono e qualidade de vida
relacionada a saude®.

No que concerne o valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS N° 1, 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>.
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de Vigilancia Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méximo pela Cdmara de Regulagéo
do Mercado de Medicamentos (CMED)?.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e
0s medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo aoc Comunicado n° 6, de 2013,
gue regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial,
e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n°
6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para a aliquota ICMS 0%, tem-se*:

e Pregabalina 75mg com 30 cépsulas possui pre¢o de venda ao governo
correspondente a R$ 29,02;

e Cloridrato de Venlafaxina 150mg com 30 comprimidos possui preco de
venda ao governo correspondente a R$ 82,10;

e Cloridrato de Duloxetina 30mg céapsulas de liberacdo retardada com 30
capsulas possui preco de venda ao governo correspondente a R$ 106,04;

e Eszopiclona 3mg (Prysma®) com 30 comprimidos possui preco de venda
ao governo correspondente a R$ 65,21.

No momento, ndo h& novas informacGes a serem abordadas por este Ndcleo,
renovam-se as demais informagbes sobre o quadro clinico da Autora e os medicamentos
pleiteados, dispostas no parecer anterior. Sem mais a contribuir, no momento, estando este
Nucleo a disposicao para eventuais esclarecimentos.

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 providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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