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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3606/2025
Rio de Janeiro, 09 de setembro de 2025.

Processo n° 0802793-29.2025.8.19.0055,
ajuizado por A. S.D. S.

Trata-se de Autora, 51 anos (DN: 27/05/1974), portadora de fibromialgia, em
acompanhamento regular desde 2023, sendo prescrito: Calcio 300mg + Vitamina D 1000Ul
(AltaD Cal®); Celecoxibe 200mg (Coques®); Cloridrato de Tramadol 37,5mg + Paracetamol
325mg (Trol Par®); Cloridrato de Duloxetina 60mg capsula de liberagdo retardada (Dual® ou
Velija®); Cloridrato de Ciclobenzaprina 5mg (Miosan®); Pregabalina 100mg (Insit®);
medicamento manipulado Harpagophytum Procumbens 400mg + MSM 600mg + Curcuma
Longa 500mg + Deflazacort 1,5mg + Cats Claw 200mg e Mirtazapina 15mg comprimido
orodispersivel (Razapina® ODT). Mencionados os cddigos da Classificagdo Internacional de
Doengas (CID-10): M79 — Outros transtornos dos tecidos moles, ndo classificados em outra
parte, F41.0 — Transtorno de panico [ansiedade paroxistica episodica], F33 — Transtorno
depressivo recorrente, Z73.0 — Esgotamento e M79.7 — Fibromialgia (Num. 211088721 — Pég.
1 e Num. 211088722 — Pags. 2, 3,5 e 6).

A fibromialgia ¢ uma doenca de etiologia multifatorial, caracterizada pela
presenca de dor musculoesquelética cronica, difusa, especialmente em pontos dolorosos
predeterminados, acompanhada de fadiga, distdrbios do sono e diversos outros sintomas, como
cefaleia, colon irritavel e alteracdes de humor, que podem causar prejuizos fisicos e psicolégicos?.

Cumpre informar que embora a inicial (Num. 200275448 — P&g. 8) tenham sido
pleiteado os medicamentos Trifolium Pratense 200mg, Isoflavona 50mg e Risedronato Sédico
150mg, bem como os medicamentos Cloridrato de Buspirona 10mg (Ansitec®) e Alprazolam
0,5mg, nos documentos médicos datados, anexados aos autos, ndo constam prescri¢do médica dos
referidos pleitos no plano terapéutico da Autora.

Deste modo, informa-se que os medicamentos Cloridrato de Tramadol +
Paracetamol (Trol Par®), Cloridrato de Duloxetina (Dual®), Pregabalina (Insit®), Cloridrato de
Ciclobenzaprina (Miosan®) e Mirtazapina (Razapina® ODT) estdo_indicados em bulas?®456
para 0 manejo da fibromialgia e transtorno depressivo — quadro clinico apresentado pela Autora.

O medicamento manipulado Harpagophytum Procumbens (Garra do Diabo)’ +
MSM (Metil Sulfonil Metano)® + Curcuma Longa® + Deflazacort’® + Cats Claw (Unha de

! Caetano, M.C. et al. Doengas Reumaticas. In Rossi, Luciana; Poltronieri, Fabiana. Tratado de Nutrig4o e Dietoterapia - 1. ed. -Rio de
Janeiro: Guanabara Koogan, 2019.

2Bula do medicamento Cloridrato de Tramadol + Paracetamol (Trol Par®) por Supera Farma Laboratorios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=TROL%20PAR>. Acesso em: 02 set. 2025.

3Bula do medicamento Cloridrato de Duloxetina (Dual®) por Aché Laboratdrios Farmacéutico S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DUAL>. Acesso em: 02 set. 2025.

“Bula do medicamento Pregabalina (Insit®) por Apsen Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=INSIT>. Acesso em: 02 set. 2025.

SBula do medicamento Cloridrato de Ciclobenzaprina (Miosan®) por Apsen Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=MIOSAN >. Acesso em: 02 set. 2025.

®Bula do medicamento Mirtazapina (Razapina® ODT) por Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RAZAPINA>. Acesso em: 02 set. 2025.

"Informag@es sobre Garra do Diabo por Infinity Pharma. Disponivel em: <https://www.infinitypharma.com.br/wp-
content/uploads/2023/06/Garra-do-diabo-ext-seco.pdf>. Acesso em: 02 set. 2025.

# NatJus '



Secretaria de
Salde

o s

[ e

&
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

Gato)!! apresenta indicacdo para o manejo de fibromialgia e esgotamento — quadro clinico e
comorbidade apresentados pela Autora.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
informar que Cloridrato de Tramadol 37,5mg + Paracetamol 325mg (Trol Par®), Cloridrato de
Duloxetina 60mg céapsula de liberagdo retardada (Dual®), Cloridrato de Ciclobenzaprina 5mg
(Miosan®), Pregabalina 100mg (Insit®), Mirtazapina 15mg comprimido orodispersivel
(Razapina® ODT), assim como o medicamento manipulado Harpagophytum Procumbens 400mg
+ MSM 600mg + Curcuma Longa 500mg + Deflazacort 1,5mg + Cats Claw 200mg néo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio de S&o Pedro da Aldeia e do
Estado do Rio de Janeiro.

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo h& publicado pelo
Ministério da Saude, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas? para fibromialgia, transtorno
de panico, transtorno depressivo e esgotamento e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de
medicamentos gue possam ser implementados nestas circunstancias.

Os medicamentos Cloridrato de Tramadol + Paracetamol (Trol Par®),
Cloridrato de Duloxetina (Dual®), Pregabalina (Insit®), Cloridrato de Ciclobenzaprina
(Miosan®) e Mirtazapina (Razapina® ODT) possuem registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa). Contudo, apenas a Pregabalina e Duloxetina foram submetidos a
andlise da Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou
por ndo incorporar as referidas tecnologias no dmbito do SUS para o tratamento de fibromialgia
e dor cronica.

Em andlise da Pregabalina, a deliberacdo considerou o fato das tecnologias
avaliadas apresentarem eficacia e perfil de seguranca semelhantes aos tratamentos ja
disponibilizados no SUS, a qualidade muito baixa da evidéncia, além de resultarem em maior
impacto orcamentario quando comparada a gabapentina®®,

Para a Duloxetina, o plenéario da CONITEC considerou que “ndo foram enviadas
novas evidéncias que pudessem alterar a recomendacdo inicial, além de ressaltarem o0s
medicamentos ja disponiveis no SUS para o tratamento da dor neuropética e da fibromialgia .

Destaca-se ainda que ndo foi encontrado no banco de dados da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) registro ativo para o0 medicamento Harpagophytum Procumbens
400mg + MSM 600mg + Curcuma Longa 500mg + Deflazacort 1,5mg + Cats Claw 200mg,
devendo ser obtido por processo de manipulagdo magistral.

8InformagGes sobre Metil Sulfonil Metano por Infinity Pharma. Disponivel em: < https://www.infinitypharma.com.br/wp-
content/uploads/2023/06/MSM.pdf>. Acesso em: 02 set. 2025.

°Informagdes sobre Curcuma Longa por Infinity Pharma. Disponivel em: < https://www.infinitypharma.com.br/wp-
content/uploads/2023/06/Curcuma-Longa.pdf >. Acesso em: 02 set. 2025

Bula do medicamento Deflazacorte por EMS. S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DEFLAZACORTE>. Acesso em: 02 set. 2025

UInformagdes sobre Unha de Gato por Infinity Pharma. Disponivel em: <https://www.infinitypharma.com.br/wp-
content/uploads/2023/06/Unha-de-Gato.pdf >. Acesso em: 02 set. 2025

12BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-
clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 02 set. 2025.

BBRASIL. Ministério da Satde. Relatério de Recomendagao da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC — Relatdrio 648. Julho/2021 — Pregabalina para o tratamento de dor neuropética e fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210804_relatorio_648_pregabalina_dor_cronica_p51.pdf>. Acesso em: 02
set. 2025

“BRASIL. Ministério da Sadde. Relatério de Recomendagio da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC — Relatério 647. Julho de 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: 02 set. 2025.
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Assim, cabe esclarecer que a formulacdo magistral deve ser preparada
diretamente pelo profissional farmacéutico, a partir das formulas escritas no Formulario Nacional
ou em Formuldrios Internacionais reconhecidos pela ANVISA, ou, ainda, a partir de uma
prescricdo de profissional habilitado que estabeleca em detalhes sua composicdo, forma
farmacéutica, posologia e modo de usar®®. Acrescenta-se que as formulagdes farmacéuticas sdo
prescritas e manipuladas em uma dosagem ou concentracdo especifica para cada paciente, sendo,
portanto, de uso individual e personalizado?®.

Cabe ressaltar que a Assisténcia Farmacéutica no SUS, instituida pela Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica, por meio da Resolucdo n° 338 de 06 de maio de 2004, tem
como eixo a selecdo de medicamentos. Esta é responsavel pelo estabelecimento da relagdo de
medicamentos eficazes e seguros, com a finalidade de garantir uma terapéutica medicamentosa de
qualidade nos diversos niveis de atengdo a saude. Assim, a padroniza¢do dos medicamentos define
0s medicamentos a serem disponibilizados na esfera pablica para a atencdo basica, média ou para a
alta complexidade, ndo estando contemplados 0os medicamentos manipulados!’ 8.

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
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo 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 Cloridrato de Tramadol 37,5mg + Paracetamol 325mg (Trol Par®) com
20 comprimidos possui preco maAximo de venda ao governo
correspondente a R$ 47,70;

SANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos Manipulados. Perguntas e respostas sobre propagandas de
medicamentos manipulados, conforme a RDC 96, de 2008. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/propaganda/legislacao/arquivos/8818json-file-1>. Acesso em: 02 set. 2025.

BANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. O que devemos saber sobre medicamentos, 2010. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/o-que-devemos-
saber-sobre-medicamentos.pdf/view>. Acesso em: 02 set. 2025.

1 BRASIL. CONASS - Conselho Nacional de Secretérios de Salde. Assisténcia Farmacéutica no SUS. Brasilia, 2007. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores_livro7.pdf>. Acesso em: 02 set. 2025.

8 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Politicas de Sadde. Departamento de Atengao Basica. Geréncia Técnica de Assisténcia
Farmacéutica. Assisténcia Farmacéutica: instrucdes técnicas para a sua organizagao. Brasilia, 2001. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cd03_15.pdf>. Acesso em: 02 set. 2025.

®BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 02 set. 2025.

PBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250205_114155690.pdf >. Acesso em: 02 set. 2025.
ZBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29 >. Acesso em: 02
set. 2025.
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e Cloridrato de Duloxetina 60mg capsula de liberagéo retardada (Dual®)
com 30 capsulas possui maximo preco de venda ao governo
correspondente a R$ 221,76;

e Pregabalina 100mg (Insit®) com 30 capsulas possui maximo preco de
venda ao governo correspondente a R$ 110,40;

e Mirtazapina 15mg comprimido orodispersivel (Razapina® ODT) com 30
comprimidos possui preco méximo de venda ao governo correspondente a
R$ 43,97;

e Cloridrato de Ciclobenzaprina 5mg (Miosan®) com 30 comprimidos
possui preco maximo de venda ao governo correspondente a R$ 30,49;

e Harpagophytum Procumbens 400mg + MSM 600mg + Curcuma
Longa 500mg + Deflazacort 1,5mg + Cats Claw 200mg néo
corresponde a medicamento registrado na ANVISA, deste modo, nao
tem preco estabelecido pela CMED.

Em relagcdo ao suplemento alimentar prescrito e pleiteado Célcio 300mg +
Vitamina D 1000UI (AltaD Cal®), observa-se que nos documentos médicos apresentados (Num.
200276323 — pags. 1 e 2) ndo hé relato de quadro clinico e/ou patologia que acometa a Autora
e_que justifigue sua utilizacdo. Dessa forma, ndo é possivel estabelecer uma inferéncia segura
quanto & indicacdo do referido produto. Recomenda-se, portanto, a emissdo de documento
médico_complementar gue descreva de forma detalhada o quadro clinico da Autora de
maneira gue justifique o uso do referido pleito no seu tratamento.

Acerca do registro de suplementos alimentares na ANVISA, esclarece-se que
esses produtos ndo possuem obrigatoriedade de registro, estando sujeitos apenas a obrigatoriedade
de notificacdo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)?.

Quanto a disponibilizacdo no a@mbito do SUS, registra-se que, na listagem de
vitaminas e minerais constante da REMUME do Municipio de Sdo Pedro da Aldeia, encontram-se
disponiveis as seguintes apresentacGes: Carbonato de calcio 500mg + Vitamina D3 400Ul e
Carbonato de célcio 500mg + Vitamina D3 200Ul, ambas em comprimidos. Assim, recomenda-se
avaliagdo médica quanto ao uso das alternativas padronizadas no SUS frente ao pleito Célcio
300mg + Vitamina D 1000UI (AltaD Cal®).

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de S&o Pedro da Ado Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

22 BRASIL. ANVISA. Instrugdo Normativa - IN N° 368, de 05 de junho de 2025. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
/instrucao-normativa-n-368-de-5-de-junho-de-2025-635321334>. Acesso em: 29 set. 2025.

# NatJus )



