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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3800/2025

Rio de Janeiro, 16 de setembro de 2025.

Processo n° 0841515-03.2025.8.19.0001,
ajuizado por A. C. C. L.

Trata-se de Autora, 37 anos (DN: 09/05/1988), iniciou acompanhamento na clinica
da dor em abril de 2024 com quadro de dor generalizada de forte intensidade e diagndstico de
fibromialgia. Apresenta varios pontos de dor com investigagdo para doenca
reumatologica/inflamatéria, incluindo RMN de sacroiliacas e provas laboratoriais que foram
negativas. Em uso de medicamentos com doses ja otimizadas, faz inclusive uso de Oleo de
Cannabis medicinal pela refratariedade dos sintomas. Ja& realizou infiltraces articulares sem
resposta satisfatoria. Fez uso de Gabapentina e apresentou retencdo de liquido e edema de membros
inferiores, sendo, portanto, contraindicado. Faz uso regular e continuo de Venlafaxina 75mg,
Pregabalina 150mg de 12/12 horas, Amitriptilina 25mg e Oleo de Cannabis 23,75mg.
Mencionados os codigos da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) M79.7 -
Fibromialgia e R52.1 — Dor crénica intratavel (Num. 183654112 — P4gs. 1 a 6)

Deste modo, informa-se que o medicamento Pregabalina possui_registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esté indicado em bula! para 0 manejo do
quadro clinico apresentado pela Autora — fibromialgia, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Pregabalina 150mg ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo
Ministério da Salde, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas? para fibromialgia e, portanto,
ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser_implementados nestas
circunstancias.

Quanto ao tratamento da dor, menciona-se que foi publicado 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). No momento, para tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes
medicamentos:

'Bula do medicamento Pregabalina por Aché Laboratérios Farmacéutico S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=pregabalina>. Acesso em: 16 set. 2025.

2BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo 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: 16 set. 2025.

SBRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS N° 1, 22 de agosto de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Dor Crénica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso
em: 16 set. 2025.
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e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg e Nortriptilina 25mg;
antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e Carbamazepina
2%, Acido Valproico 250mg e 500mg (comprimido) e 250mg/5mL (xarope); Analgésicos:
Dipirona 500mg e 500mg/mL, Paracetamol 500mg e 200mg/mL, Ibuprofeno 50mg/mL e
300mg; Opidides: Codeina 30mg e 3mg/mL — disponibilizados pela Secretaria Municipal
de Saude do Rio de Janeiro no &mbito da Atencdo Basica, conforme Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME Rio 2018);

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).

De acordo com o protocolo supracitado, as classes de medicamentos com mais
evidéncias de eficdcia incluem os antidepressivos triciclicos (ADT), por exemplo, Amitriptilina e
Nortriptilina, que se mostraram eficazes na melhora do sono e da dor; os 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, 0 uso de ADT, como a
Amitriptilina, promove reducdes significativas da dor, melhora do sono e qualidade de vida
relacionada a saude®.

Segundo relato médico (Num. 183654112 — Pags. 1, 2 e 5), a Autora “... fez uso de
Gabapentina e apresentou retencdo de liquido e edema de membros inferiores, sendo, portanto,
contraindicado. Faz uso regular e continuo de: Venlafaxina 75mg, Pregabalina 150mg de 12/12
horas, Amitriptilina 25mg”. Portanto, o medicamento padronizado no CEAF, a saber
Gabapentina, ja foi empregado no plano terapéutico da Autora e, estd em uso de
Amitriptilina disponibilizada no ambito da Atencéo Basica.

Convém informar ainda que, a Pregabalina foi submetida a anélise da Comissao
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por ndo incorporar
a referida tecnologia no &mbito do SUS para o tratamento de fibromialgia e dor cronica.

Em andlise da Pregabalina, a deliberagdo considerou o fato da tecnologia avaliada
apresentar eficacia e perfil de seguranca semelhantes aos tratamentos ja disponibilizados no SUS, a
gualidade muito baixa da evidéncia, além de resultar em maior impacto orcamentério guando
comparada & Gabapentina®.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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 Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMEDS®, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial e 0s
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 Pregco Méaximo de Venda ao Governo

“BRASIL. Ministério da Satide. Relatério de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC — Relatério 648. Julho/2021 — Pregabalina para o tratamento de dor neuropatica e fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210804_relatorio_648_pregabalina_dor_cronica_p51.pdf>. Acesso em: 16
set. 2025

SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 16 set.
2025.

®BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo 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: 16 set. 2025.
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(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 regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, Pregabalina 150mg com 30 cépsulas possui preco maximo de venda ao governo
correspondente a R$ 76,91, aliquota ICMS 0%’.

Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 183654110 — Pag. 14, item “VII — DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao
fornecimento de ... outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso
da demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora ...”, vale ressaltar que niao
é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade
dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode
implicar em risco a saude.

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.

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

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidC 16 ImI2N2FmMjN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 16
set. 2025.
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