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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 5451/2024.
Rio de Janeiro, 23 de dezembro de 2024.

Processo n° 0844526-71.2024.8.19.0002,
ajuizado por| |

Trata-se de Autora, com quadro de hérnia discal lombar com radiculopatia (CID
10 — M54.1). Consta solicitagdo dos medicamentos gabapentina 400mg, cloridrato de trazodona
100mg (Sonic®), cloridrato de bupropiona 150mg comprimido de liberagéo prolongada (Bup XL),
codeina 30myg, cloridrato de duloxetina 60mg (Velija®) e diazepam 10mg (Num. 157298943 -
Pag. 3-8).

Diante ao exposto, informa-se que o0s medicamentos gabapentina 400mg,
cloridrato de trazodona 100mg (Sonic®), codeina 30mg, cloridrato de duloxetina 60mg (Velija®)
e diazepam 10mg estdo indicados para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora.

Quanto ao medicamento cloridrato de bupropiona 150mg comprimido de
liberacdo prolongada (Bup XL), elucida-se que ndo h& no documento médico acostado ao processo,
mencdo a doenga que justifique seu uso. Assim, recomenda-se ao médico assistente a emissdo de
documento com descricdo do quadro clinico completo da Autora para que esse NUlcleo possa
inferir, de forma técnica e com seguranca, a respeito da indicacdo deste pleito.

A duloxetina foi submetida a analise da Comissdo Nacional de Incorporacédo de
Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por ndo incorporar a referida tecnologia no &mbito
do SUS para o tratamento de dor neuropatica e fibromialgia. A deliberacéo considerou o fato de a
tecnologia avaliada apresentar eficacia e perfil de seguranca semelhante ao tratamento ja
disponibilizado no SUS, a qualidade da evidéncia muito baixa para a maioria dos desfechos, além de
resultarem em maior impacto or¢camentario®.

A trazodona ndo foi _avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para a doenga que acomete a Autora.

No que tange a disponibilizacdo no &mbito do SUS, informa-se que:

e Cloridrato de trazodona 100mg (Sonic®), codeina 30mg e cloridrato de duloxetina 60mg
(Velija®) ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico,
Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no ambito do Municipio de Itaborai e
do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de
gestdo do SUS.

e Cloridrato de bupropiona 150mg comprimido de liberacdo prolongada medicamento
integra a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) do Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, sendo elencado no Programa Nacional de Controle
do Tabagismo, que tem em como objetivo geral reduzir a prevaléncia de fumantes e,

!BRASIL. Ministério da Satide. Relatério de Recomendagéo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC — Relatdrio 647. Julho/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: 23 dez. 2024.
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consequentemente, a morbimortalidade relacionada ao consumo de derivados do tabaco no
Brasil. Assim, o Cloridrato de Bupropiona 150mg é disponibilizada apenas para 0s
usuarios do SUS inseridos no Programa de Controle do Tabagismo, sendo _invidvel seu
acesso pela via administrativa para tratamento de pacientes com dor crénica, caso da
Autora.

e Diazepam 10mg ¢ fornecido pela Secretaria Municipal de Satde (SMS) de Itaborai no
ambito da atencéo béasica?®, conforme sua Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(REMUME). Para ter acesso ao referido farmaco, a Autora deverd comparecer a uma
unidade bésica de saude mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a
fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacdo.

o Gabapentina 400mg pertence ao grupo 2 de financiamento do Componente da Assisténcia
Farmacéutica* - estd padronizada pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro
(SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
para os pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor crdnica, e conforme disposto nas Portarias de
Consolidagéo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as
normas de financiamento e de execug¢do do CEAF no &mbito do SUS.

Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Hoérus), verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento gabapentina 400mg.

Dessa forma, para ter acesso ao medicamento gabapentina 400mg, caso a Autora
perfaca os critérios de incluséo descrito no PCDT da dor cronica, respectivamente, estando
dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidacao
n°® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, a Requerente ou representante devera
efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Secretaria Municipal de Salde - Farmacia Basica,
localizada na Rua Desembargador Ferreira Pinto, 09 Fds. — Centro (21) 2645-1802, munida da
seguinte documentagdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacéo
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias
(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT 344/1998/ANVISA).

Nesse caso, 0 medico assistente deve observar gue o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacao, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, 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 o caso.

20 Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a aquisi¢do de medicamentos (anexo | da Rename) e
insumos (anexo 1V da Rename) no &mbito da Atencéo Bésica a saide. O financiamento desse componente é de responsabilidade da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (Portaria MS/GM n° 1.555, de 30 de julho de 2013).

3 A execucdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para 0s
Municipios, os quais sdo responsaveis pela a sele¢do, programagao, aquisicao, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicao e dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e
1V da RENAME vigente (Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019).

4 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satide dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacéo para tratamento das doengas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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O Ministério da Saude atualizou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da dor Cronica regulamentado pela Portaria n® 1, de 22 de agosto de 2024.°

Para o tratamento da dor crdnica, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da dor crénica (Portaria SAS/MS n° 1, de 22 de agosto de 2024), no qual é
preconizado o uso dos seguintes medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg e Nortriptilina 25mg; antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e 20mg/mL, Valproato de Sédio
250mg, 500mg e 50mg/mL — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saude de
Itaborai, no ambito da Atencdo Basica, conforme Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME-2022);

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

Cabe ressaltar que nos documentos médicos (Num. 157298943 - P4g. 3), ndo houve
mencao dos demais medicamentos padronizados no PCDT de dor crdnica ou contraindicacdo a fim
de possibilitar uma anélise do esgotamento das op¢Oes padronizadas no SUS.

Diante disso, solicita-se avaliacdo médica acerca da possibilidade de a Autora fazer
uso dos medicamentos padronizados no SUS, disponiveis no ambito da Atencdo Bésica, devendo a
Autora dirigir-se a unidade béasica de salde mais proxima de sua residéncia, portando receituario
médico devidamente preenchido.

Os medicamentos pleiteados apresentam 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.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

5 Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-industrial da Satide. Portaria Conjunta
SAES/SAPS/SECTICS 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: 23 dez. 2024.
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