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ajuizado por | | -

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Cabo Frio do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Pregabalina 75mg (Prebictal®)

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos da
Secretaria Municipal de Cabo Frio (fls. 37 a 38), emitidos pelo médico | |,
em 25 de janeiro e 15 de fevereiro de 2022, bem como receituario de controle especial da
Secretaria Municipal de Cabo Frio, ndo datado, emitido pelo médico supracitado. O Laudo médico
padrdo para pleito judicial de medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fls. 34 a 36) ndo sera considerado, pois ndo contém o nome do paciente.

2. Em sintese, trata-se de Autora com diagndstico de fibromialgia, necessitando fazer
uso, por tempo indeterminado, do medicamento Pregabalina 75mg (Prebictal®) — 01 capsula, duas
vezes ao dia. Classificacdo Internacional de doenga (CID-10) citada: M79.0 - Reumatismo nao
especificado.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

# NatJus



Secretaria de
Sadde

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

DO QUADRO CLINICO

1. A fibromialgia é uma das doencas reumatolégicas mais frequentes, cuja
caracteristica principal é a dor musculoesquelética difusa e cronica. Além do quadro doloroso, estes
pacientes costumam queixar-se de fadiga, distirbios do sono, rigidez matinal, parestesias de
extremidades, sensacdo subjetiva de edema e distirbios cognitivos. E frequente a associacdo a
outras comorbidades, que contribuem com o sofrimento e a piora da qualidade de vida destes
pacientes. Dentre as mais frequentes, podemos citar a depressdo, a ansiedade, a sindrome da fadiga
cronica, a sindrome miofascial, a sindrome do colon irritavel e a sindrome uretral inespecifica.
Embora seja uma doenca reconhecida ha muito tempo, a fibromialgia tem sido seriamente
pesquisada somente héa trés décadas. Pouco ainda é conhecido sobre sua etiologia e patogénese. Até
0 momento, ndo existem tratamentos que sejam considerados muito eficazes®.

DO PLEITO

1. A Pregabalina é analogo do neurotransmissor inibidor do sistema nervoso central
acido gama-aminobutirico (GABA), que age regulando a transmissdao de mensagens excitatorias
entre as células nervosas. Esta indicado nos seguintes casos: dor neuropatica em adultos; terapia
adjunta das crises epiléticas parciais com ou sem generalizagdo secundéaria, em adultos; Transtorno
de Ansiedade Generalizada (TAG) em adultos e controle da fibromialgia?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Pregabalina 75mg (Prebictal®), que apresenta
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), possui_indicacdo, que consta
em bula?, para o quadro clinico apresentado pela Autora - fibromialgia, conforme descrito no
documento médico ao processo (fls. 37 a 39).

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, cabe primeiramente elucidar que nao
foi localizada por esse Nucleo Técnico a Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais do

YHEYMANN, R.E. et al. Consenso brasileiro do tratamento da fibromialgia. Rev Bras Reumatol, v.50, n.1, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbr/v50n1/v50n1a06.pdf>. Acesso em: 27 jun. 2022.

2 Bula do medicamento Pregabalina (Prebictal®) por Zodiac Produtos Farmacéuticos S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PREBICTAL >. Acesso em: 27 jun. 2022.
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Municipio de Cabo Frio, e, por esse motivo, serd considerado o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro de disponibilizacdo obrigatdria pelos municipios, conforme CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de
marco de 2019. Isso posto, informa-se que o farmaco Pregabalina 75mg (Prebictal®) ndo integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados atraves do SUS, no ambito do municipio de Cabo Frio (elenco minimo) e do Estado do
Rio de Janeiro.

3. Ressalta-se que a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC avaliou o uso dos medicamentos Pregabalina no tratamento da Fibromialgia, tendo se
posicionado contrariamente a sua incorporacéo no SUS®4,

4, O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da dor crénica®, instituido pelo
Ministério da Salide, ndo recomenda tratamento medicamentoso especifico para pacientes com
Fibromialgia. Portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos para o tratamento da Fibromialgia.

5. Importante mencionar que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da dor cronica estd em processo de revisdo®, podendo haver novas recomendagdes no tratamento da
patologia.

6. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl.
11 e 12, item “V”, subitem “e”) referente ao provimento de “..demais tratamentos com insumos,
exames e consultas e procedimentos que porventura se afigurem necessarios... ”, vale ressaltar que
ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Cabo Frio do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 13065
Matricula: 72.991 ID. 4.391.364-4

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

3 CONITEC. Duloxetina para o tratamento da dor crénica e fibromialgia. Relatdrio de Recomendagio n° 647. Julho/2021. Disponivel
em: < http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210804_Relatorio_647_Duloxetina_Dor_Cronica_P52_compressed.pdf >. Acesso
em: 27 jun. 2022.

4 CONITEC. Pregabalina para o tratamento da dor crdnica e fibromialgia. Relatério de Recomendagio n° 648. Julho/2021. Disponivel
em: < http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210804_Relatorio_648_Pregabalina_Dor_Cronica_P51.pdf >. Acesso em: 27 jun.
2022.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n° 1.083 de 02 de outubro de 2012. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da dor
cronica. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf>. Acesso em: 27 jun. 2022.

® Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias — CONITEC. Protocolo e Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 27 jun. 2022.
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