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De acordo com o documento médico (hum:145486023 pag: 3 a 18) a Autora
com diagnostico de encefalopatia cronica degenerativa de causa genética/ mitocondrial
(CID10: G31.8), apbs extensas investigacdes foi constatado que apresenta Doenca
mitocondrial do neurodesenvolvimento com movimentos anormais (NEMLAS),
apresenta distonia generalizada (¢ um distrbio neurol6gico que se caracteriza por
contragbes musculares involuntarias, que podem ser sustentadas ou intermitentes®), com
sinais de envolvimento piramidal e disfungdo cognitiva, apresenta dor cronica . Sendo
prescritos e pleiteados Baclofeno 10mg e Pregabalina 75mg.

Os medicamentos Baclofeno 10mg e Pregabalina 75mg estdo indicados ao
tratamento do quadro clinico da Requerente

Em relagéo a disponibilizagdo no ambito do SUS, relata-se:

e Baclofeno 10 mg e Pregabalina 75mg ndo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos e insumos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados através do SUS, no ambito do municipio de Niterdi e do Estado do Rio de
Janeiro. Portanto, ndo ¢ fornecido por nenhuma das esferas de gestéo do SUS.

Acrescenta-se que 0s medicamentos Pregabalina e Duloxetina foram
avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC) para o tratamento da dor neuropética e fibromialgia. A comissdo decidiu
ndo incorporar os referidos medicamentos ao SUS, pois as evidéncias sugeriram
equivaléncia terapéutica em relacdo a Gabapentina em termos de eficacia e seguranca.
Ademais, considerou-se também a qualidade muito baixa da evidéncia e o impacto
incremental que sua incorporagdo geraria quando comparada a GabapentinaZ.

Para o tratamento da dor crénica, menciona-se que h& Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor cronica (Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS n°

! Portaria Conjunta n°1 de 29 de maio de 2017 que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Distonias e Espasmo
Hemifacia. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/protocolo_uso/pcdt_distonias_e_espasmo_hemifacial_29_05_2017.pdf Acesso em 12 nov.2024.

2 CONITEC - Comissdo Nacional de Avaliagio de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Pregabalina para o
tratamento da dor neuropética e da fibromialgia. Relatério de Recomendag&o. Julho 2021. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2021/Sociedade/20210804_resoc271_pregabalina_dor_fibromialgia_final.pdf>. Acesso em:12
nov.2024.
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1, de 22 de agosto de 2024). Assim, no momento, para tratamento da dor, é preconizado
uso dos seguintes medicamentos:

v Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg e 75 mg, Clomipramina 10mg e
25mg; antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e
20mg/mL, Acido valpréico 250mg e 500mg e Valproato de Sédio 57,6mg/mL —
disponibilizados pela Secretaria Municipal de Salde de Sdo Gongalo no ambito da
Atencdo Bésica, conforme Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(REMUME-Niteréi);

v' Gabapentina 300mg e 400mg: disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude
do Rio de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) consta que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para
recebimento do medicamento preconizado no referido PCDT.

Recomenda-se que o médico assistente avalie a possibilidade do uso da
Gabapentina, frente a terapia prescrita com Pregabalina.

Em_Caso positivo, a Autora deverd solicitar cadastro no CEAF
comparecendo a Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva - Avenida Jansem de Mello,
s/n° - Sdo Lourencgo- Niterdi, portando as seguintes documentacfes: Documentos Pessoais —
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do
Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos
— Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido ha menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento
feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida hd menos de 90 dias. O Laudo de
Solicitacdo devera conter a descri¢cdo do quadro clinico do paciente, mencao expressa do
diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT do
Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido ha menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de incluséo do PCDT.

Para o tratamento da distonia no SUS, o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Distonias e Espasmo Hemifacia
(Portaria conjunta n° 1, de 29 de maio de 2017)3, no referido protocolo é preconizado o uso
da toxina botulinica tipo A, que traria como beneficio a diminuicdo da frequéncia e da
gravidade dos espasmos, diminuicdo da dor ou do desconforto ocasionado pelos espamos?®.

Neste sentido, sugere-se ao médico assistente que avalie a possibilidade da
Demandante utilizar a toxina botulinica em seu plano terapéutico.

Em caso positivo de substituicdo a Representante legal deverd da mesma
forma que fara para a gabapentina.

3MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Distonias e Espasmo

Hemifacial. Portaria conjunta n° 1 de 29 de maio de 2017. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/protocolo_uso/pcdt_distonias_e_espasmo_hemifacial_29_05_2017.pdf>. Acesso: 12 nov. 2024.
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Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUN(}AO MILENA BARCELOS DA SILVA
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF-RJ 9714
CRF-RJ 9554 ID. 4391185-4

ID. 50825259 FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

#NatJus



