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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4441/2025
Rio de Janeiro, 16 de outubro de 2025.

Processo n® 0807812-25.2025.8.19.0052,
ajuizado por A. D. P.

Trata-se de demanda judicial com pleito inicial do medicamento Duloxetina 60mg,
60 comprimidos.

Refere-se a Autora, 43 anos, portadora de fibromialgia, em acompanhamento
regular hd 15 anos, sendo prescrito Cloridrato de Duloxetina 60mg e Pregabalina 75mg.
Mencionado o cddigo da Classificagdo Internacional de Doencgas (CID-10): M79.7 — Fibromialgia
(Num. 226723026 — Pags. 15 a 19 e Num. 235198558 — P4gs. 1 e 2).

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

Informa-se que o medicamento Cloridrato de Duloxetina esta indicado em bula?
para 0 manejo da fibromialgia — quadro clinico apresentado pela Autora.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Cloridrato de Duloxetina 60mg ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio de Araruama e do Estado do Rio de Janeiro.

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

O medicamento Cloridrato de Duloxetina possui_registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e foi submetido a analise da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por ndo incorporar a referida
tecnologia no ambito do SUS para o tratamento de fibromialgia. O plenério da CONITEC baseou-
se em evidéncias que sugeriram equivaléncia terapéutica em relacdo a Gabapentina, incorporada ao
SUS, em termos de eficacia e seguranca. Ademais, considerou-se também a qualidade muito baixa
da evidéncia e o impacto incremental que sua incorporacdo geraria quando comparada a

Gabapentina®.

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

2Bula do medicamento Cloridrato de Duloxetina Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CLORIDRATO%20DE%20DULOXETINA>. Acesso em: 16 out. 2025.
SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio 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 out. 2025.

4 CONITEC - Comiss&o Nacional de Avaliac&o de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Pregabalina para o
tratamento da dor neuropatica e da fibromialgia. Relatério de Recomendagao. Julho 2021. Disponivel em:
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Quanto ao tratamento da dor, menciona-se que foi publicado pela Comisséo
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), sendo preconizado, no momento, 0 uso dos seguintes medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg; antiepilépticos tradicionais: Fenitoina
100mg, Carbamazepina 200mg e Carbamazepina 2%, Acido Valprdico 250mg e 500mg
(comprimido) e 250mg/5mL (xarope); Analgésicos: Dipirona 500mg e 500mg/mL,
Paracetamol 500mg e 200mg/mL, lbuprofeno 50mg/mL, 300mg e 600mg; Analgésicos
opidides: Codeina 30mg + Paracetamol 500mg - disponibilizados pela Secretaria
Municipal de Salde de Araruama no ambito da Atencdo Baésica, conforme Relacéo
Municipal de Medicamentos Essenciais REMUME Marica 2024;

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 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
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®.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no CEAF para recebimento de
medicamentos.

Nos documentos médicos anexados aos autos, ndo ha mencéo, especificamente de
guais medicamentos foram empregados no plano terapéutico da Autora. Desta maneira, caso o
medicamento Gabapentina (disponibilizado no CEAF para Dor Cronica), assim como 0s
medicamentos disponibilizados no ambito da Atencdo Basica ainda ndao tenham sido empregados
no plano terapéutico da Autora e 0 médico assistente considere indicado e viavel o uso destes, para
0 acesso ao medicamento Gabapentina disponibilizado no CEAF para 0 manejo da Dor Cronica,
estando a Autora dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias
de Consolidagdo n® 2/GM/MS e n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as
normas de financiamento e de execucdo do CEAF no a&mbito do SUS, a Requerente ou seu
representante legal devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo & Farmacia de
Medicamentos Excepcionais — Avenida Teixeira e Souza, 2104 — S&o Cristévao — Cabo Frio, tel.
(22) 2646-2506 ramal 2098, munida da seguinte documentagdo: Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo
Nacional de Saide/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitacdo, Avalia¢do e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 90
dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida ha menos de 90 dias.

<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2021/Sociedade/20210804_resoc271_pregabalina_dor_fibromialgia_final.pdf>. Acesso em: 16 out. 2025.
SBRASIL. 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>. Acesso
em: 16 out. 2025.
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Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico,
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
0 caso.

Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados no &mbito da Atengdo Basica, a
Requrente ou representante legal devera comparecer a Unidade Bésica de Saude mais proxima de
sua residéncia para obter orientac@es acerca do fornecimento dos mesmaos.

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 Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co 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 aquisi¢do dos medicamentos nao 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 Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ 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.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, o medicamento Cloridrato de Duloxetina 60mg com 30 capsulas de liberagédo
prolongada possui preco maximo de venda ao governo, para aliquota de ICMS 0%,
correspondente a R$ 169,71. Em vista do esquema terapéutico prescrito a Autora e dos valores da
Tabela CMED (ICMS 0%), estima-se o custo anual do tratamento em R$ 4.073,04.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Araruama 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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