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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 5824/2024.
Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2024.

Processo n° 0844327-49.2024.8.19.0002,
ajuizado por | |

Trata-se de demanda judicial com pedido de Azul de Metileno 50mg,
Pantoprazol 40 mg, Cloridrato de Minociclina 100mg, Claritromicina 500 mg,
Magnésio Quelado 40mg +Cianocobalamina 100mcg +Tiamina 100mg +Carnitina
50mg +Zinco Quelado 15mg +Riboflavina 100mg +Piridoxina 75mg +Acido Alfa
Lipoico 300mg+ Curcuma Longa 250mg e Pregabalina 150mg.

Foram avaliados todos os documentos médicos anexados, porém para a
elaboracdo deste parecer, apenas foram considerados os laudos médicos mais recentes
(2024). Os demais laudos médicos ndo foram considerados considerando o lapso temporal,
visto que o seu plano terapéutico podem ter sofrido alteracdes.

Conforme relato médico a Autora com diagnostico de Doenga de Lyme
(CID A69.2) apresenta complicagdes ligadas a doenca, dentre elas a Sindrome da Fadiga
Cronica (CID G 93.3), enfermidade de tratamento desconhecido caracterizada por maltiplos
sintomas como intensa fadiga fisico-mental, alteracdo do cognitivo, disartria, cefaleia intensa
e alteracBes de sono, comportamento e memoria. Apresenta também neuropatia (CID G
63.0) de membros inferiores e superiores, que causam dores e parestesias — alteragdes
documentadas em eletroneuromiografia., vem apresentando complicacGes ligadas a doenca,
dentre elas a Sindrome da Fadiga Crénica (CID G 93.3). Foi prescrito: Pantoprazol 40 mg —
01 cp em jejum; Probidtico 20 Bl - 01 cp em dias alternados antes de dormir; Cobalamina
Cronoativa 5.000 mcg/2,5 mL — (Cronobé) — 01 ampola IM a cada 15 dias (por 60 dias);
Azitromicina 500mg — 01 comp por dia por 90 dias; Doxiciclina 100mg — 01 comp de 12/12
por 60 dias, Tinidazol 500 mg — 01 comp de 12/12 por 60 dias e Pregabalina 150mg — 01
comp 02x ao dia. (Num:157024122 pagl e Num:157024125 pag 1 a 3).

Apresenta ainda Sindrome de Sjogren, polineuropatia axonal grave e
tetraparesia e dores difusas e intrataveis (CID10:G61; R52.0) consta prescrito: Azatioprina
50mg, pregabalina 150mg, Duloxetina 30mg(Velija®), canabidiol 25mg +Curcuma 250mg
(Alivitta inflam free) e Canabidiol 2250mg (Alivitta CBD Rich — full Spectrum)

Inicialmente cumpre esclarecer que embora tenham sido pleiteados 0s
medicamentos Azul de Metileno 50mg, Cloridrato de Minociclina 100mg,
Claritromicina 500 mg, Magnésio Quelado 40mg +Cianocobalamina 100mcg +Tiamina
100mg +Carnitina 50mg +Zinco Quelado 15mg +Riboflavina 100mg +Piridoxina 75mg
+Acido Alfa Lipoico 300mg+ Curcuma Longa 250mg e Pregabalina 150mg néo foram
acostado ao Processo a prescricdo médica indicando os referidos medicamentos & Autora.
Para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do medicamento pleiteado, recomenda-se a
emissdo de documento meédico que esclareca o plano terapéutico da Autora, composto por
dosagem e posologia dos medicamentos.
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Em relacdo ao medicamento Pantoprazol 40mg, entende-se que possui
indicacdo clinica ao caso da Autora, para evitar complicacdes dispépticas provocadas pelo
uso dos demais medicamentos indicados em seu tratamento.

A pregabalinal50mg estd indicada oa tratamento do quadro clinico em
tela.

Quanto a disponibilizacdo nodmbito do SUS, tem-se:

e Azul de Metileno 50mg, Pantoprazol 40 mg e Pregabalina 150mg ndo integram
uma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) e suplementos para dispensacdo no SUS, ndo_cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

e Claritromicina 500 mg esta descrito na Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais do municipio de Niter6i (REMUME), sendo disponibilizado no ambito
da Atencédo Bésica. Para ter acesso, a Autora devera comparecer & unidade basica de
salde mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da disponibilizacdo destes medicamentos.

e Cloridrato de Minociclina 100mg e Magnésio Quelado 40mg +Cianocobalamina
100mcg +Tiamina 100mg +Carnitina 50mg +Zinco Quelado 15mg +Riboflavina
100mg +Piridoxina 75mg +Acido Alfa Lipoico 300mg+ Curcuma Longa 250mg
sdo medicamentos manipulados e por conseguinte, ndo estdo padronizado em
nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados pelo SUS (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado), no ambito do municipio de Niter6i e do Estado do Rio
de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a henhuma das esferas de gestdo do
SUS.

Esclarece que a Assisténcia Farmacéutica no SUS, instituida pela Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica, por meio da Resolucéo n° 338 de 06 de maio de 2004,
tem como eixo a selecdo de medicamentos. Esta é responsavel pelo estabelecimento da
relacdo de medicamentos eficazes e sequros, com a finalidade de garantir uma terapéutica
medicamentosa de qualidade nos diversos niveis de atencdo a sadde. Assim, a padronizacdo
dos medicamentos define os medicamentos a serem disponibilizados na esfera publica para a
atencdo bésica, média ou para a alta complexidade, ndo estando contemplados os
medicamentos manipulados*?.

Acrescenta-se que 0s medicamentos Pregabalina e Duloxetina foram
avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC) para o tratamento da dor neuropatica crbnica 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 incorporacéo geraria quando comparada a Gabapentina®.

! BRASIL. CONASS - Conselho Nacional de Secretarios de Saude. Assisténcia Farmacéutica no SUS. Brasilia, 2007.
Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores_livro7.pdf>. Acesso em: 10 dez. 2015.

2 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Politicas de Salde. Departamento de Atencdo Basica. Geréncia Técnica de
Assisténcia Farmacéutica. Assisténcia Farmacéutica: instrugdes técnicas para a sua organizacdo. Brasilia, 2001. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cd03_15.pdf>. Acesso em: 10 dez. 2015.

3 CONITEC - Comiss&o Nacional de Avaliac&o de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Pregabalina para o
tratamento da dor neuropatica e da fibromialgia. Relatério de Recomendagao. Julho 2021. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-
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Cabe mencionar que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da dor cronica® preconiza para tratamento da dor neuropatica, medicamentos
antidepressivos triciclicos e antiepilépticos. Sendo ofertado pela Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), o antiepilético Gabapentina.

Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifigue se a Requerente
perfaz os critérios de inclusdo do PCDT da dor cronica? e se pode fazer uso do
medicamento ofertado pelo SUS Gabapentina 300/400mg frente a Pregabalina 150mg
prescrita. Em caso de negativa, 0 médico deve explicitar os motivos, de forma técnica e
clinica.

Em caso positivo de troca, a Requerente, para ter acesso a Gabapentina
300/400mgq, deveréa efetuar cadastro no CEAF, dirigindo-se a Policlinica Regional Carlos
Antonio da Silva, Avenida Jansem de Mello, s/n° - S8o Lourencgo/ Niterdi, Tel: (21) 2622-
9331. Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao
de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Copia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e
Autorizacdo 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 SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de
Solicitagdo que devera conter a descri¢ao do quadro clinico do paciente, mencao expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, 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.

O medico assistente deve observar que o laudo medico sera substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢cdo do quadro clinico do paciente, mengdo 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.

Os medicamentos Azul de Metileno 50mg, Pantoprazol 40 mg,
Claritromicina 500 mg e Pregabalina 150mg possuem registro ativo na Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Medicamentos manipulados Cloridrato de Minociclina 100mg e Magnésio
Quelado 40mg +Cianocobalamina 100mcg +Tiamina 100mg +Carnitina 50mg +Zinco
Quelado 15mg +Riboflavina 100mg +Piridoxina 75mg +Acido Alfa Lipoico 300mg+
Curcuma Longa 250mg néo precisam de registro na ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria) porque sdo preparados individualmente, sob prescricdo médica, de
acordo com as necessidades especificas de cada paciente. Como esses medicamentos ndo sao
produzidos em larga escala para o mercado, mas sim feitos sob encomenda, a
regulamentacéo se aplica de forma diferente. No entanto, as farmécias e estabelecimentos
que realizam a manipulacdo devem seguir normas e boas praticas de fabricacdo, garantindo a

br/midias/consultas/relatorios/2021/Sociedade/20210804_resoc271_pregabalina_dor_fibromialgia_final.pdf>. Acesso em: 30
dez. 2024.

4 Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-industrial da Satde. 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: 30 dez. 2024.
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seguranca e a gqualidade do produto (RDC n° 67/2007 de 8 de agosto de 2007da ANVISA,
RDC n° 166/2017 de 4 de agosto de 2017 e da ANVISA RDC n° 27/2010 da ANVISA de 15
de junho de 2010.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO 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
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