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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°1868/2022

Rio de Janeiro, 18 de agosto de 2022.

Processo n° 0216967-65.2022.8.19.0001
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Cloridrato de Ciclobenzaprina 5mg, Citrato de Orfenadrina 35mg +
Dipirona Sodica 300mg + Cafeina anidra 50mg (Dorflex®), Naproxeno 500mg e Sulfato
de Glicosamina 1,5mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos
médicos do Hospital Federal dos Servidores do Estado (fls. 34/35), emitidos em 31 de maio
de 2022 pelo médico | |

2. Em sintese, o Autor com histérico de multiplas patologias crénicas. Vinha
com controle satisfatorio das queixas algicas em uso de opidide potente (Metadona),
antidepressivos e imunobioldgico. Evoluindo com claudicagdo intermitente que motivou
consulta vascular, ndo tendo sido evidenciada insuficiéncia arterial, nem estenose de canal
medular que justificasse a queixa. Recentemente passou a usar Sacuquinumabe, mantendo
queimacdo e parestesia em regido lombar motivando a introducdo de Gabapentina sem
resultado significativo. Vem apresentando lesdes cutaneas sugestivas de psoriase. Consta a
prescricdo dos medicamentos pleiteados Cloridrato de Ciclobenzaprina 5mg, Citrato de
Orfenadrina 35mg + Dipirona Sédica 300mg + Cafeina anidra 50mg (Dorflex®),
Naproxeno 500mg e Sulfato de Glicosamina 1,5mg.

3. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citadas: M45 -
Espondilite ancilosante; F06 —Outros Transtornos Mentais Devidos a Lesdo e
Disfuncéo Cerebral e a Doenga Fisica e F33 - Transtorno depressivo recorrente.

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,
dispbe, tambeém, 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.
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3. A Portaria de Consolidagdo 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 ambito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagédo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucgdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢es supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A psoriase é uma doenca sistémica inflamatdria crénica, ndo contagiosa, que
apresenta predominantemente manifestagGes cutaneas, ungueais e articulares. Costuma ter
caracteristicas clinicas varidveis e um curso recidivante. Pode ser uma doenca incapacitante
tanto pelas lesdes cutaneas - fator que dificulta a inserg¢do social - quanto pela presenca da
forma articular que configura a artrite psoriaca. Sua fisiopatologia ndo esta completamente
elucidada, sendo classificada como doenga autoimune. A psoriase caracteriza-se pelo
surgimento de placas eritemato-escamosas, de dimensbes variadas, com bordas bem
delimitadas e graus variaveis de acimulo de escamas. As escamas sdo branco-prateadas,
secas e aderidas e deixam pontilhado sanguinolento ao serem removidas. As lesdes na forma
de placas (psoriase vulgar) sdo simétricas e localizam-se preferencialmente nas superficies
extensoras dos joelhos, cotovelos, couro cabeludo e regido lombossacra. Entretanto, todo o
tegumento pode ser acometido. A psoriase pode ocorrer em qualquer idade. Geralmente tem
inicio entre a terceira e quarta décadas de vida, mas alguns estudos descrevem ocorréncia
bimodal com picos até os 20 anos e apds os 50 anos. As formas clinicas da psoriase tém
caracteristicas peculiares, mas podem ser sobrepostas e estar ou ndo associadas a artrite
psoriaca: cronica em placas (ou vulgar), em gotas (gutatta), pustulosa (subdividida em difusa
de Von Zumbusch, pustulose palmoplantar e acropustulose), eritrodérmica, invertida
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(flexora) e ungueal. A psoriase cronica em placas é a apresentacdo mais frequente (75%-
90%), sendo a descamacdo o principal sinal relatado (92%). Cerca de 80% dos casos sdo
considerados leves a moderados e melhoram com tratamento topico; os casos considerados
graves correspondem a 20%-30% e frequentemente necessitam de terapéutica sistémica®.

2. A espondilite Ancilosante (EA) é uma doenga inflamatdria cronica
pertencente ao grupo das espondiloartrites e que acomete preferencialmente a coluna
vertebral, podendo evoluir com rigidez e limitacdo funcional progressiva do esqueleto axial.
Assim, as formas mais iniciais de EA, onde o dano estrutural € menor ou inexistente, podem
ser classificadas como espondiloartrites axiais. De forma caracteristica, a EA envolve
adultos jovens com pico de incidéncia entre homens dos 20 aos 30 anos. O sintoma inicial
destes pacientes costuma ser a lombalgia, caracterizada por melhora com exercicios, dor
noturna, inicio insidioso e que ndo melhora com o repouso. Além do comprometimento
axial, a EA também costuma envolver articulagdes periféricas (oligoartrite de grandes
articulagbes de membros inferiores) e pode causar manifestacBes extraesqueléticas, tais
como uveite anterior aguda (UAA), insuficiéncia adrtica, disturbios de condugéo cardiacos,
fibrose de lobos pulmonares superiores, compressdo nervosa ou heurite, nefropatia ou
amiloidose renal secundéria. Destas, a UAA é a manifestacdo extraesquelética mais comum,
acometendo até 40% dos pacientes, especialmente aqueles HLA-B27 positivos?.

DO PLEITO

1. Cloridrato de Ciclobenzaprina suprime o espasmo do musculo esquelético
de origem local, sem interferir com a funcdo muscular; ela reduz a atividade motora ténica,
influenciando os neurbnios motores alfa e gama. Esta indicado ao tratamento de espasmos
musculares associados com condi¢cdes musculoesqueléticas aguda e dolorosas, como nas
lombalgias, torcicolos, periartrite escapuloumeral, cervicobraquialgias e no tratamento da
fibromialgia. Além disso, é indicado como coadjuvante de outras medidas para o alivio dos
sintomas, tais como fisioterapia e repouso®.

2. A associagdo Citrato de Orfenadrina + Dipirona Sodica 300mg +
Cafeina anidra 50mg (Dorflex®) é indicado no alivio da dor associada a contraturas
musculares, incluindo dor de cabega tensional. Possui acdo analgesica e relaxante muscular.
O inicio da agdo ocorre a partir de 30 minutos®.

3. O Naproxeno é indicado para: dores agudas causadas por inflamag&o como
por exemplo, dor de garganta; dor e febre em adultos, como por exemplo dor de dente, dor
abdominal e pélvica, dor de cabeca, sintomas de gripe e resfriado; dores musculares e

1 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta N° 10, de 06 de setembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Psoriase. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Diretrizes/Portaria_SAES_SCTIE_10_2019.pdf>. Acesso em: 17 ago. 2022.
2BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Espondilite Ancilosante. Portaria Conjunta n°7,
de 17 de julho de 2017. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Protocolo_Uso/Portaria_CJ_07-
2017_PCDT_Espondilite_Ancilosante.pdf>. Acesso em: 17 ago. 2022.

3 Bula do medicamento Ciclobenzaprina (Musculare) por EUROFARMA COLOMBIA S.A.S. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=MUSCULARE>. Acesso em: 17 ago. 2022.

4 Bula do medicamento Citrato de Orfenadrina + Dipirona Sodica + Cafeina anidra (Dorflex®) por Sanofi Medley
Farmacéutica Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DORFLEX>. Acesso em: 17
ago. 2022.
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articulares, como por exemplo torcicolo, bursite, tendinite, dor nas costas, dor nas pernas,
cotovelo do tenista, dor reumatica; dor ap6s traumas: entorses, distensdes, contusdes, lesdes
leves decorrentes de pratica esportiva®.

4. Sulfato de Glucosamina é um medicamento cuja a¢do principal se faz sobre
a cartilagem que reveste as articulagbes por meio de acdo retardadora do processo
degenerativo, trazendo como consequéncia indireta a diminuicdo da dor e da limitacdo dos
movimentos comuns a enfermidades que acometem a cartilagem. Indicado no tratamento de
artrose ou osteoartrite primaria e secundaria e suas manifestacdes®

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os Cloridrato de Ciclobenzaprina 5mg, Citrato de
Orfenadrina 35mg + Dipirona Sédica 300mg + Cafeina anidra 50mg (Dorflex®),
Naproxeno 500mg e Sulfato de Glicosamina 1,5mg, podem estar_indicados para o
tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme documento médico (fls. 34).

2. Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria - ANVISA.

3. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, seguem as informacdes:

e Cloridrato de Ciclobenzaprina 5mg, Citrato de Orfenadrina 35mg + Dipirona
Sédica 300mg + Cafeina anidra 50mg (Dorflex®) e Sulfato de Glicosamina
1,5mg ndo integram nenhuma lista oficial para dispensa¢do no SUS no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

e O Naproxeno 500mg esta contemplado no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Espondilite Ancilosante conforme Portaria Conjunta nn® 25, de 22
de outubro de 2018 como uma opgéo de tratamento. Contudo, nédo é fornecido pelo
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o tratamento
da Espondilite ancilosante. Dessa forma, a obtencdo do referido medicamento
pela via administrativa é inexequivel.

4. Em consulta realizada ao ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica —
Horus, verificou-se que o Autor estd cadastrado no CEAF para o recebimento do
medicamento Secuquinumabe 150mg/mL.

5. Elucida-se que ndo hd medicamentos padronizados no SUS que possam
configurar alternativas terapéuticas (substitutos terapéuticos) aos medicamentos Cloridrato
de Ciclobenzaprina 5mg, Citrato de Orfenadrina 35mg + Dipirona Sodica 300mg +
Cafeina anidra 50mg (Dorflex®) e Sulfato de Glicosamina 1,5mg para o caso clinico em
questdo.

6. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Plblica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 21 e 22, item “VII”, subitens “b” e “¢”) referente ao provimento de “...bem como

5 Bula do medicamento Naproxeno por LABORATORIO TEUTO

BRASILEIRO S/A. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=NAPROXENO>. Acesso em:
17 ago. 2022.

¢ Bula do medicamento Sulfato de Glucosamina por ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A.,. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=sulfato%20de%20glicosamina >. Acesso em: 17 ago. 2022.
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outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagcam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor...”, 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
salde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazendario da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 11538
Matr: 5508-7 Mat.4.918.044-1

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

4 NatJus



