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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 4389/2025
Rio de Janeiro, 23 de outubro de 2025.

Processo n° 0832595-37.2025.8.19.0002,
ajuizado por M. C.P.D. S. L.

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere aos pleitos acido tiéctico 600mg
(Thioctacid® HD), colageno tipo 11 nédo hidrolisado + &cido hialurdnico (Motilex® HA), nitrato
de tiamina b1 100 mg + cloridrato piridoxina b6 100mg + cianocobalamina b12 5000mcg (Neo®
B), pregabalina 75mg, tramadol 50mg, metformina “800mg” comprimido de liberagéo
prolongada (Glifage XR®), duloxetina 30mg, pioglitazona 30mg e amitriptilina 25mg (Num.
226352692 - Pags. 1 e 2).

De acordo com os documentos médicos acostados aos autos, trata-se de Autora, 57
anos, com dor crénica, gonartrose (CID-10: M17), fibromialgia (CID-10: M79.7), dor lombar
baixa (CID-10: M54.5), transtorno dos discos lombares (CID-10: M51.1). Constam prescritos os
medicamentos acido tiéctico 600mg (Thioctacid® HD), colageno tipo Il ndo hidrolisado + acido
hialurdnico (Motilex® HA), nitrato de tiamina b1 100 mg + cloridrato piridoxina b6 100mg +
cianocobalamina b12 5000mcg (Neo® B), pregabalina 75mg, tramadol 50mg, metformina
500mg comprimido de liberagdo prolongada (Glifage XR®), duloxetina 30mg, pioglitazona
30mg e amitriptilina 25mg (Num. 226359701 - Pags. 1, 2e 7 a 13).

Inicialmente, cabe esclarecer que, embora conste descrito metformina “800mg”
comprimido de liberacdo prolongada (Glifage XR®) em peticdo advocaticia, foi prescrita a
apresentacdo metformina 500mg comprimido de liberacdo prolongada (Glifage XR®) em
documentos médicos (Num. 226359701 - Pags. 10 e 14). Dessa forma, sera considerada a
apresentacao prescrita em documento médico.

Quanto a indicacdo dos medicamentos pleiteados, seguem os esclarecimentos:

e Pregabalina 75mg, tramadol 50mg, nitrato de tiamina b1 100 mg + cloridrato
piridoxina b6 100mg + cianocobalamina b12 5000mcg (Neo® B), metformina
500mg comprimido de liberacéo prolongada (Glifage XR®), duloxetina 30mg
e amitriptilina 25mg estdo indicados para 0 manejo das condi¢des clinicas
apresentadas pela Demandante.

e Acido tidctico 600mg (Thioctacid® HD)! est4 indicado para o tratamento dos
sintomas da polineuropatia diabética periférica, doenca ndo descrita como parte
da condicdo clinica da Demandante. Por conseguinte, recomenda-se a emissao
de novo documento médico, o qual esclare¢a as demais doengas e/ou comorbidades
gue acometem a Autora, a fim de justificar a indicagdo do referido medicamento.

e Pioglitazona 30mg esta indicado para 0 manejo do diabetes mellitus tipo Il e é
contraindicado para pacientes com diabetes mellitus tipo |. Dessa forma, cabe
esclarecer que, de acordo com o laudo médico (Num. 226359701 - P4g. 3) a Autora

'Bula do medicamento acido tiéctico 600mg (Thioctacid® HD) por Merck S/A. Disponivel em:<https://www.merckgroup.com/br-
pt/bulario/Thioctacid_Bula_Profissional_190421.pdf>. Acesso em: 23 out. 2025.
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apresenta diabetes mellitus tipo 2 (DM2) e foi descrita a Classificacdo
Internacional de Doencas E10.7 - diabetes mellitus insulino-dependente (Tipo
1) com complicagBes multiplas. Frente a divergéncia apresentada no documento
médico, para uma inferéncia segura acerca da indicagdo do medicamento,
recomenda-se a emissdo de documento médico, com identificacdo legivel do
profissional emissor, que verse acerca do tipo de diabetes apresentado pela
Impetrante, tratamentos anteriormente utilizados e possiveis falhas terapéuticas.

Com relagdo a nutricdo e as doencas cronicas osteoarticulares, uma dieta
balanceada e adequada, com énfase didria em frutas e vegetais frescos, produtos lacteos na forma
desnatada, que inclua azeite de oliva e oleaginosas, podera auxiliar na manutencao adequada do peso
e trazer beneficios antioxidantes e anti-inflamatérios para a prevencdo e o tratamento das doengas
osteoarticulares?.

Acrescenta-se que suplementos nutricionais também tém sido empregados como
adjuvantes no controle da dor, como o colageno. O colageno é uma proteina amplamente presente
no organismo humano, destacando-se os colagenos do tipo I, Il e IlI, sendo o colageno tipo Il o
principal encontrado na cartilagem. O colageno é produzido endogenamente e sua suplementacéo
pode aumentar a producdo de colageno pelo organismo, por aumentar a concentragdo sanguinea dos
aminoéacidos necessarios a sua formacdo apés ingestao?.

Segundo estudo de revisdo sistematica e meta-analise publicado, que avaliou 0 uso
de diversos suplementos alimentares no tratamento da artrose (beneficios para reducdo da dor,
melhora da fungdo da articulacdo e melhora da rigidez), foi encontrado que o colageno nédo
hidrolisado tipo 11 (UC- Il) demonstrou efeito clinicamente importante com relagédo a melhora da dor
no médio prazo (4 a 6 meses), porém o mesmo nao se confirmou no longo prazo (acima de 6 meses)®.

Quanto ao uso de suplementos a base de colageno, outro estudo de revisdo
sistematica e meta-andlise concluiu que os achados ainda néo sdo conclusivos quanto aos efeitos para
melhora da dor em pacientes com artrose*. Sendo assim, suplementos a base de colageno nao
fornecem efeitos clinicamente importantes na artrose®.

Contudo, ressalta-se que segundo a literatura consultada ainda ndo ha evidéncias
cientificas suficientes para determinar a eficacia do uso de suplementos de coldgeno, no alivio
da dor e melhora do funcionamento das articulagdes em pacientes com artrose®®. Portanto, embora
0 Motilex® HA possa ser utilizado pela Autora, seu uso ndo apresenta essencialidade e respaldo
cientifico robusto.

Em relacdo ao registro de suplementos alimentares na ANVISA, informa-se que
suplementos alimentares ndo possuem obrigatoriedade de registro junto a ANVISA, apresentando

2MAZOCCO, L. CHAGAS, P. Terapia nutricional na reabilitagio de doengas cronicas osteoarticulares em idosos. RBCEH, Passo Fundo,
V. 12, n. 3, p. 309-317, set./dez. 2015. Disponivel em:
<https://pdfs.semanticscholar.org/f85f/e028b724a0860ffa805ad4b134ch51cd46e2.pdf>. Acesso em: 23 out. 2025.

3 Liu X, Machado GC, Eyles JP, et al. Dietary supplements for treating osteoarthritis: a systematic review and meta-analysis. British
Journal of Sports Medicine. 2018; 52: 167-175. Disponivel em:< https://bjsm.bmj.com/content/52/3/167 >. Acesso em: 23 out. 2025.

4 J.P.J Van.Vijven. et al. Symptomatic and chondroprotective treatment with collagen derivatives in osteoarthritis: a systematic review.
Osteoarthritis Cartilage. Aug;20 (8):809-21, 2012. Disponivel em: <http://www.oarsijournal.com/article/S1063-4584(12)00786-8/pdf>.
Acesso em: 23 out. 2025.

5 J.P.J Van.Vijven. et al. Symptomatic and chondroprotective treatment with collagen derivatives in osteoarthritis: a systematic review.
Osteoarthritis Cartilage. Aug;20 (8):809-21, 2012. Disponivel em: <http://www.oarsijournal.com/article/S1063-4584(12)00786-8/pdf>.
Acesso em: 23 out. 2025.

SPORFIRIO, E.; FANARO, G.B. Suplementagfo com colageno como terapia complementar na prevencao e tratamento de osteoporose e
osteoartrite: uma revisdo sistematica. Revista Brasileira de Geriatria e Gerontologia, 19(1), pp.153-164, 2016. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbgg/v19nl/pt_1809-9823-rbgg-19-01-00153.pdf>. Acesso em: 23 out. 2025.
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somente obrigatoriedade de notificacdo junto a ANVISA’. Desta forma, Motilex® HA estd
dispensado da obrigatoriedade de registro.

Acrescenta-se que 0s processos licitatérios obedecem a descri¢do do produto e ndo
a marca comercial bem como & opg¢do mais vantajosa para a administragdo publica, permitindo a
ampla concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitagdes e
contratos da Administracdo Publica.

Cumpre informar que Motilex® HA n&o_integra nenhuma lista oficial para
disponibilizacdo pelo SUS, no &mbito do municipio de Tangua e do Estado do Rio de Janeiro.

No que tange a disponibilizacdo pelo Sistema Unico de Salde — SUS do
medicamento pleiteado, insta mencionar que:

e Acido tioctico 600mg (Thioctacid® HD), nitrato de tiamina bl 100 mg + cloridrato
piridoxina b6 100mg + cianocobalamina b12 5000mcg (Neo® B), pregabalina 75mg,
tramadol 50mg, metformina 500mg comprimido de liberacdo prolongada (Glifage
XR®), duloxetina 30mg, pioglitazona 30mg e o suplementos alimentares a base de
colageno e é&cido hialurdnico (Motilex® HA) ndo_integram uma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS,
ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

o Amitriptilina 25mg é fornecido pela Secretaria Municipal de Saide (SMS) de Itaborai por
meio da atencdo basica, conforme REMUME-Tangua (2014). A Autora devera dirigir-se a
unidade bésica de salde mais proxima de sua residéncia, com receituario apropriado, a fim
de receber as devidas informagdes.

Acerca da existéncia de substitutos terapéuticos aos pleitos ndo padronizados,
cumpre informar que foi listado na REMUME-Tangua:

o Metformina 850mg comprimido de liberaco simples em alternativa terapéutica ao
pleito metformina 500mg comprimido de liberacdo prolongada (Glifage XR®),
com os devidos ajustes posoldgicos.

A pregabalina, duloxetina e tramadol 50mg foram submetidos a andlise da
Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por ndo
incorporar as referidas tecnologias no dmbito do SUS para o tratamento de fibromialgia e dor
crénica.

Em analise da pregabalina, a deliberacdo considerou o fato de as 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 orgamentario
quando comparada a gabapentina®. Para a duloxetina, o plenario da CONITEC considerou que “ndo
foram enviadas novas evidéncias que pudessem alterar a recomendacao inicial, além de ressaltarem
os medicamentos ja disponiveis no SUS para o tratamento da dor neuropdtica e da fibromialgia™™.

" 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: 23 out. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satde. Relatério de Recomendagio 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: 23
out. 2025

9BRASIL. Ministério da Saude. Relatério de Recomendagio da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC
— Relatério 647. Julho de 2021. Duloxetina para o tratamento da dor neuropdtica 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: 23 out. 2025.
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Para o tramadol a o Plenério ressaltou a disponibilidade de outros medicamentos para tratamento da
dor crénica®,

Os medicamentos Acido tiéctico 600mg (Thioctacid® HD), nitrato de tiamina b1l
100 mg + cloridrato piridoxina b6 100mg + cianocobalamina b12 5000mcg (Neo® B) e
pioglitazona 30mg ndo foram submetidos a anélise da Comissdo Nacional de Incorporagédo de
Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS) para o manejo de das condicOes clinicas
apresentadas pela Demandante!!.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da dor crdnica (aprovado pela
Portaria SAS/MS n° 1, de 22 de agosto de 2024)*2, relata que a fibromialgia é a principal condicéo
associada a dor nociplastica, e 0 uso de antidepressivos triciclicos (ADT), como a amitriptilina,
promove reducdes significativas da dor, melhora do sono e qualidade de vida relacionada a saude.

Ressalta-se que o medicamento recomendado pelo PCDT — amitriptilina, ja faz
parte do plano terapéutico da Autora, conforme documento médico.

Em relacdo ao tratamento da dor crbnica, menciona-se que foi atualizado pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo 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:

e Antidepressivos triciclicos: amitriptilina 25mg, clomipramina 25mg; antiepilépticos
tradicionais: fenitoina 100mg, fenobarbital 100mg e 40mg/mL, carbamazepina 200mg e
carbamazepina 2%, acido valprdico 250mg, 500mg (comprimido) e 250mg/5mL (xarope);
Analgésicos: dipirona 500mg e 500mg/mL, paracetamol 500mg e 200mg/mL, ibuprofeno
50mg/mL e 300mg e 600mg — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Salde do Rio
de Janeiro no ambito da Atengdo Basica, conforme Relagdo Municipal de medicamentos
essenciais REMUME Tanguéa/2014;

e Gabapentina 300mg e 400mg disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salude 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 eficacia 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
recaptacao de serotonina e norepinefrina (ISRSN); e os gabapentinoides, como a gabapentina. O uso
de ADT, como a amitriptilina, promove reducdes significativas da dor, melhora do sono e qualidade
de vida relacionada a saude.

No documento médico anexado aos autos, dentre os medicamentos disponibilizados
no ambito da Atencédo Bésica, hd mencdo apenas de uso prévio da amitriptilina 25mg.

10 CONITEC. Ministério da Salde. Tramadol para o tratamento da dor cronica. Disponivel em:<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2021/Sociedade/resoc269_opiodes_dor_cronica_final2.pdf>. Acesso em: 23 out. 2025

UBRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 23
out. 2025.

12 Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Saude. Portaria N° 1, de 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>. Acesso em: 23 out.
2025.
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Dessa forma, recomenda-se avaliagdo médica quanto a possibilidade de uso dos
medicamentos disponibilizados no &mbito da Atengdo Bésica, apds autorizagdo médica, A forma de
acesso ao medicamento padronizado no SUS no ambito da atengdo basica esta descrita em ANEXO

Acrescenta-se que em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de
Assisténcia Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Demandante ndo esta cadastrada no CEAF
para recebimento do medicamento padronizado gabapentina 300mg e 400mg. A forma de acesso ao
medicamento padronizado no SUS no ambito do CEAF esta descrita em ANEXO 1.

Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

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 CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo 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 Pregco Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Considerando a regulamentacéo vigente, em consulta a Tabela de Precos da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*, os medicamentos mencionados apresentam
0s seguintes precos maximos de venda ao governo, com aliquota ICMS 0%%°:

e Acido tiéctico 600mg (Thioctacid® HD) blister com 30 comprimidos possui preco maximo
de venda ao governo de R$ 105,69;

¢ Nitrato de tiamina b1 100 mg + cloridrato piridoxina b6 100mg + cianocobalamina b12
5000mcg (Neo® B) blister com 30 comprimidos possui preco maximo de venda ao governo

de R$ 46,20;

e Pregabalina 75mg blister com 30 comprimidos possui preco maximo de venda ao governo
de R$ 29,02;

e Tramadol 50mg blister com 10 cpsulas possui pre¢co méaximo de venda ao governo de R$
20,24;

e Metformina 500mg comprimido de liberacéo prolongada (Glifage XR®) blister com 30
comprimidos possui preco maximo de venda ao governo de R$ 5,56;

BBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 23 out. 2025.

“BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 23 out. 2025.

1SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Pre¢o Méaximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 23
out. 2025.
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e Duloxetina 30mg blister com 30 comprimidos possui preco maximo de venda ao governo
de R$ 71,62;

e Pioglitazona 30mg blister com 30 comprimidos possui pre¢co maximo de venda ao governo
de R$ 51,85

e Amitriptilina 25mg blister com 30 comprimidos possui preco maximo de venda ao governo
de R$ 8,13

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i 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
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Farmacia de Medicamentos Excepcionais.

Endereco: Rua 10 de maio n°® 893 (anexo ao Centro de Saude Dr. Raul Travassos) - Centro
(22) 3822-6752.

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

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

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos PCDT do
Ministério da Salde, 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 deverd dirigir-se a unidade bésica de saude mais préxima de sua residéncia, com
receituério apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.
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