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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2991/2022
Rio de Janeiro, 14 de dezembro de 2022.

Processo n° 0803440-20.2022.8.19.0058,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Paracetamol + Codeina e Etodolaco 500mg (Flancox®) e o suplemento
alimentar a base de colageno 40mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o laudo médico
padrdo para Pleito Judicial de Medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num 34432356 — pag. 1 a 3) e documento médico da Prefeitura Municipal de
Saquarema (Num 34432357 — P4g. 1), emitidos em 21 de outubro de 2022 e 29 de julho de
2022 pelo médico | |, a Autora apresenta quadro de
abaulamento discal na coluna lombar com lombacitalgia severa e gonalgia direita. Necessita
de tratamento com Paracetamol + Codeina, Etodolaco 500mg (Flancox®) e Colageno
40mg para melhora do quadro algico. Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10)
citadas: M51.1 - Transtornos de discos lombares e de outros discos intervertebrais com
radiculopatia; M54 — Dorsalgia e M23 - Transtornos internos dos joelhos.

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 Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, 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 execucdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
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medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo 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 execugdo 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. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos — REMUME - Saquarema 2021, conforme Decreto n°® 2.198 de 27 de
outubro de 2021.

9. De acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC N° 243, de 26 de
julho de 2018, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude,
suplemento alimentar é o produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas,
destinado a suplementar a alimentacdo de individuos saudaveis com nutrientes, substancias
bioativas, enzimas ou probi6ticos, isolados ou combinados.

DO QUADRO CLINICO

1. Do ponto de vista evolutivo, a sindrome dolorosa lombar pode ser
classificada como: lombalgia, lombociatalgia (lumbago com ciatica) e ciatica. Estas podem
ser caracterizadas como agudas ou lumbagos, subagudas e crbnicas. As dores lombares
podem ser primarias ou secundarias, com ou sem envolvimento neurol6gico. Por outro lado,
afeccOes localizadas neste segmento, em estruturas adjacentes ou mesmo a distancia, de
natureza a mais diversa, como congeénitas, neoplésicas, inflamatorias, infecciosas,
metabdlicas, traumaticas, degenerativas e funcionais, podem provocar dor lombar. Acerca do
sintoma doloroso no nivel da cintura pélvica denominado lombalgia pura, pode ocorrer
envolvimento de estruturas neuroldgicas, irradiando-se para outras regides como 0s membros
inferiores, sendo denominada lombociatalgia. Geralmente além do quadro algico encontra-
se associado a incapacidade de se movimentar e trabalhar?.

2. As alteracOes degenerativas da coluna vertebral costumam envolver
simultaneamente multiplas articulagdes, podendo ocorrer em qualquer por¢do da coluna
vertebral: cervical, dorsal e lombar. Estdo associadas a degeneracdo da coluna: discopatias,
estenose espinhal, artrose, degradacdo das cartilagens, alteragtes ligamentares e musculares,
deformidades, desvios posturais entre outras. A apresentacdo do quadro clinico relaciona-se
com a causa e regido afetada, sindromes dolorosas na coluna, com ou sem déficits sensitivo e
motor, em membros superiores e inferiores e perda do controle esfincteriano?.

3. As gonalgias, popularmente conhecidas como dor nos joelhos, apesar de
menos prevalentes e menos estudadas, também constituem um problema de salde publica

1BRAZIL, A. V. et al. Diagnéstico e tratamento das lombalgias e lombociatalgias. Rev. Bras. Reumatol. v. 44, n. 6, 2004.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbr/v44n6/05.pdf>. Acesso em: 14 dez. 2022.
2 PUDDLES, E; DEFINO H.L.A. A coluna vertebral: conceitos basicos. Porto Alegre: Artmed, 2014, pp. 99-102.

#NatJus )



Secretaria de
Saude

r
N

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

que possivelmente gera um enorme custo para o sistema de salde. Dentre os principais
fatores de risco, as variaveis sécias demogréaficas e nutricional, destacam-se a idade
avancada e indices de massa corporal (IMC) relativo a sobrepeso e obesidade. Dentre as
variaveis ocupacionais, destacam-se o trabalho ajoelhado entre os instaladores de piso; a
intensidade de trabalho nos instaladores de piso; estresse no trabalho entre os taxistas,
instaladores de piso e trabalhadores da industria; anos de trabalho entre os aprendizes da
construcdo e eletricistas, todos com riscos superiores a 80%3.

DO PLEITO

1. Paracetamol + Codeina é indicado para o alivio de dores de grau
moderado a intenso, como nas decorrentes de traumatismo (entorses, luxacgdes, contusdes,
distensoes, fraturas), pos-operatorio, pés-extracdo dentéria, neuralgia, lombalgia, dores de
origem articular e condicdes similares®.

2. O Etodolaco (Flancox®) é indicado no tratamento da osteoartrose e da artrite
reumatoide (aguda ou crénica) e no controle da dor, especialmente aguela associada a
processos inflamatérios (como no pés-operatério de cirurgias odontoldgicas e obstétricas,
traumas e outras condi¢@es, como artrite gotosa aguda, dismenorreia, enxaqueca)®.

3. Os derivados de colageno podem ser divididos de acordo com o grau de
hidrélise do colageno em colageno ndo desnaturado (UC), gelatina e colageno hidrolisado
(CH), os quais sdo comercializados como tendo ac¢do condroprotetora direta e redugdo de
queixas de osteoartrite. Os derivados do colageno atuariam na reducdo da reacdo
inflamatdria presente na cartilagem articular, sendo benéfico para artrite reumatoide (doenca
autoimune) e poderiam atuar, através de outros mecanismos, na melhora dos sintomas de
pacientes com osteoartrite. Ademais, 0 colageno apresenta em sua composicdo dois
aminodcidos (prolina e glicina) importantes para a formagdo da cartilagem, matriz Gssea e
tendoes®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Paracetamol + Codeina e Etodolaco
500mg (Flancox®) possuem indicacdo para tratamento do quadro clinico apresentado pela
Autora, conforme documentos médicos.

2. Em relacdo ao uso de suplementos alimentares a base de colageno pela
Autora para o tratamento da gonalgia (Num. 34432357 - P&g. 1), ressalta-se que foi
encontrado somente um estudo que analisou o efeito da suplementacdo de peptideos de
colageno em um pequeno grupo de pessoas saudaveis com gonalgia autorreferida, tendo sido

3 SILVA, M.C; et al. Gonalgia entre trabalhadores e fatores ocupacionais associados: uma revisio sistematica. 2007. Disponivel em: <
https:/Amww.scielo.br/j/csp/a/tgxFM Y 8fh3ZQOthDFtXmW8p/?lang=pt# >. Acesso em: 14 dez. 2022.

4 Bula do medicamento Paracetamol + codeina por EUROFARMA LABORATORIOS S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=100431012>. Acesso em: 13 dez. 2022.

5 Bula do medicamento Etodolaco (Flancox®) por Apsen Farmaceutica S/A. Disponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101180146> Acesso em: 13 dez. 2022.

6 J.P.J Van.Vijven. et al. Symptomatic and chondroprotective treatment with collagen derivatives in osteoarthritis: a systematic
review. Osteoarthritis Cartilage. 2012. Aug;20 (8):809-21. Disponivel em: https://www.oarsijournal.com/article/S1063-
4584(12)00786-8/pdf >. Acesso em: 14 dez.2022.
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observados resultados semelhantes entre individuos suplementados e ndo suplementados na
melhora da dor”.

3. Dessa forma, de acordo com a bibliografia consultada, ndo esta indicado o
emprego de suplementos de colageno para tratamento ou alivio da gonalgia, sendo
necessaria a realizagdo de mais estudos avaliando a eficicia do seu uso para esse fim.
Acrescenta-se que, em documentos médicos, ndo houve definicdo do tipo de colageno
necessario para a Autora.

4. Salienta-se que individuos em wuso de suplementos alimentares
industrializados necessitam de reavalia¢Oes periddicas, visando verificar a necessidade de
permanéncia ou alteragdo da terapia nutricional inicialmente proposta, sendo importante a
previsdo do periodo de uso dos produtos nutricionais prescritos e/ou do intervalo das
reavaliagdes clinicas.

5. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, seguem as informagdes
abaixo:

e Etodolaco 500mg (Flancox®) e suplemento alimentar a base de coldgeno - N&o
estdo padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados
através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no ambito
do municipio de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro.

e Paracetamol + Codeina na apresentacdo 500mg + 30mg — estd descrito na
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) de Saquarema,
sendo disponibilizados no &mbito da Atencdo Bésica. Para ter acesso a essa
associagdo, a Autora devera comparecer a uma unidade basica de saude mais
proxima de sua residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizacao.

6. Adianta-se que a Secretaria Municipal de Salude de Saguarema, também no
ambito da Atencdo Basica, fornece o medicamento lbuprofeno 300mg (comprimido) e
50mg/ml (gotas) em alternativa ao pleito Etodolaco 500mg (Flancox®).

7. Caso a médica assistente considere pertinente a substituicdo, a Autora devera
comparecer a uma unidade basica de salde mais préxima de sua residéncia, portando
receituério atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacio.

8. Destaca-se que Paracetamol + Codeina e Etodolaco 500mg (Flancox®)
possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

9. Com relacdo ao suplemento alimentar a base de colageno, informa-se que
segundo a RDC 240/2018, somente os suplementos alimentares com enzimas ou probi6ticos
devem ser registrados na Anvisa. Sendo, portanto, suplemento alimentar de substéncia
bioativa e nutrientes em cépsulas dispensado da obrigatoriedade de registro para
comercializacdo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)S.

" Bongers C. C.W.G; et al. Effectiveness of collagen supplementation on pain scores in healthy individuals with self-reported
knee pain: a randomized controlled trial, Appl Physiol Nutr Metab., 2020. Disponivel em: <
https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/31990581/>. Acesso em: 14 dez.2022.

8 BRASIL.ANVISA. Resolugo da Diretoria Colegiada - RDC n° 240, de 26 de julho de 2018. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34379904/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-
colegiada-rdc-n-240-de-26-de-julho-de-2018-34379893>. Acesso em: 14 dez. 2022.
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E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER
ZAMBONI
Nutricionista

CRN4: 01100421
ID: 5075966-3

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
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