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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0387/2023

Rio de Janeiro, 09 de marc¢o de 2023.

Processo n° 0803671-84.2023.8.19.0002
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informages técnicas do 5° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Sulfato de Glicosamina 1500mg + Sulfato de Condroitina 1200mg saché
(Artrolive®) e Diacereina 50mg (Artrodar®), e ao suplemento alimentar Colageno tipo Il ndo
hidrolisado 40mg em cépsulas (Colflex Bio).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Clinica Municipal Gongalense — Secretaria
Municipal de Satde de Sdo Gongalo (Num. 45177410 Péginas 7 e 8), emitidos em 23 de janeiro de
2023 por | , a Autora é portadora de artrose severa, retrolistese
e hérnias de disco em coluna lombar, causando dor cronica. Constam prescritos:

e Sulfato de Glicosamina 1500mg + Sulfato de Condroitina 1200mg saché (Artrolive®) —
tomar 01 saché ap6s o0 almoco;

e Diacereina 50mg (Artrodar®) — 01 comprimido 02 vezes ao dia;
e Colageno tipo Il ndo hidrolisado 40mg (Colflex Bio) — 01 comprimido ao dia.

2. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citada: M19.8 — Outras artroses
especificadas.

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 Resolucdo 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 organizacdo 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 Sadde no ambito
do Sistema Unico de Satde.
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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 Deliberacdo 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 &mbito
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 Deliberacéo 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 Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de Sdo Gongalo dispBe sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongcalo.

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

10. De acordo com a Resolugéo n° 18, de 30 de abril de 1999, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, alimento com alegacdo de propriedade funcional ou de
saude é aquele que pode, além de fungBes nutricionais basicas, quando se tratar de nutriente, produzir
efeitos metabolicos e ou fisiol6gicos e ou efeitos benéficos a satide, devendo ser seguro para consumo
sem supervisdo médica.

DO QUADRO CLINICO

1. A hérnia de disco é um processo em que ocorre a ruptura do anel fibroso, com
subsequente deslocamento da massa central do disco nos espacos intervertebrais. E considerada uma
doenga extremamente comum, causa de frequente dispensa do trabalho por incapacidade!. Alguns
pacientes podem apresentar paresia e/ou diminuigdo do reflexo osteotendinoso profundo do musculo
correspondente ao nivel comprometido?.

2. A retrolistese é o deslocamento de uma vértebra para tras. O local mais comum em
que acontece retrolistese é entre as vértebras L4 e L5, na regido lombar da coluna®.

3. A artrose (osteoartrite ou osteoartrose) é a doenca reumatica mais prevalente entre
individuos com idade superior a 65 anos, sendo uma das causas mais frequentes de dor do sistema
musculoesquelético e de incapacidade para o trabalho, no Brasil e no mundo. Consiste em afeccao
dolorosa das articulagdes que ocorre por insuficiéncia da cartilagem, ocasionada por um desequilibrio
entre a formagédo e a destruigdo dos seus principais elementos, associada a uma variedade de

I NEGRELLI, W. F. Hérnia discal: procedimentos de tratamento. Acta Ortopédica Brasileira, S3o Paulo, v. 9, n. 4, p. 39-45, out./dez.
2001. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/aob/vin4/v9n4a05.pdf>. Acesso em: 07 mar. 2023.

2 Associagdo Brasileira de Medicina Fisica e Reabilitagdo. Sociedade Brasileira de Neurofisiologia Clinica. Hérnia de disco Lombar:
tratamento. Projeto diretrizes. 2013.45p. Disponivel em: <https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/hernia-de-disco-lombar-no-adulto-
jovem.pdf>. Acesso em: 07 mar. 2023.

3 ITC Vertebral. O que é retrolistese? Disponivel em: < https://www.itcvertebral.com.br/o-que-e-retrolistese/>. Acesso em: 07 mar.
2023.
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condicBes como: sobrecarga mecanica, alteracdes bioquimicas da cartilagem e membrana sinovial e
fatores genéticos. E uma doenca cronica, multifatorial, que leva a uma incapacidade funcional
progressiva. O tratamento deve ser multidisciplinar e buscar a melhora funcional, mecénica e clinica.
As articulacdes mais comumente lesionadas pela artrose sdo as dos dedos das mdos, da coluna
vertebral (em particular a coluna cervical e a lombar) e aquelas que suportam o peso do corpo, como
os quadris, joelhos e pés*. A poliartrose inclui artrose com mencédo de mais de uma localizacdo®.

4. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de les6es teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva e cada individuo
aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou crénica, de um modo geral,
leva o individuo a manifestar sintomas como altera¢cbes nos padrdes de sono, apetite e libido,
manifestacBes de irritabilidade, alteragdes de energia, diminui¢do da capacidade de concentracéo,
restri¢des na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com
dor cronica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um
dos critérios diagndsticos para pesquisa em dor crdnica ndo oncoldgica, preconizado pela taxonomia

da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duracdo de seis meses®.

DO PLEITO

1. Glicosamina + Condroitina (Artrolive®) é um medicamento cuja acéo principal se
faz sobre a cartilagem que reveste as articulagfes. O uso do medicamento por periodos superiores a
3 semanas demonstrou uma agéo regeneradora da cartilagem, trazendo como consequéncia indireta
a diminuicdo da dor e da limitagio dos movimentos comuns as doencas da cartilagem. E indicado
para osteoartrite, osteoartrose ou artrose em todas as suas manifestacoes’.

2. Diacereina (Artrodar®) é indicado no tratamento sintomatico da osteoartrite (artrose
e afeccdes articulares do tipo degenerativo)®.

3. Colflex Bio é um colageno ndo hidrolisado (ndo desnaturado) tipo Il em cépsula,
composto por B2Cool® (E um colageno ndo hidrolisado extraido a partir da cartilagem do esterno de
aves. Seu processo de fabricacdo é rigorosamente controlado, a fim de preservar a sua estrutura
integra de tripla hélice, que é capaz de promover o mecanismo de acdo de tolerancia oral). A
suplementagdo nutricional fornecida por Colflex Bio auxilia na diminuicdo da degradagdo da
cartilagem, mantendo assim a boa satde da articulagao®.

2GOLIAS ARC. Relagdo entre instabilidade do joelho e alterages posicionais do membro inferior de atletas de Ginastica Ritmica R.
bras. Ci. e Mov 2012;20(2):52-60.Disponivel em:<ttps://portalrevistas.ucb.br/index.php/RBCM/article/download/3153/2252/>. Acesso
em: 07 mar. 2023.

3 Doengas reumaticas Osteoartrose (artrose) por Sociedade de Reumatologia do Rio de Janeiro. Disponivel em: <
https://www.reumatologia.org.br/doencas-reumaticas/osteoartrite-artrose/ >. Acesso em: 7 mar. 2023.

4 https://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0100-39842020000600375&script=sci_arttext&ting=pt/>. Acesso em: 07 mar. 2023.

S DATASUS. Artroses. Disponivel em: <http://www.datasus.gov.br/cid10/\V2008/WebHelp/m15_m19.htm>. Acesso em: 07 mar. 2023.
® KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor cronica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf>. Acesso em: 07 mar.
2023.

7 Bula do medicamento Sulfato de Glicosamina + Sulfato de Condroitina (Artrolive®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351170176200249/?nomeProduto=artrolive>. Acesso em:07 mar.
2023.

8 Bula do medicamento Diacereina (Artrodar®) por TRB Pharma Industria Quimica e Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=103410052>. Acesso em: 07 mar. 2023.

9 Bula do suplemento colageno tipo 11 ndo hidrolisado 40mg em capsulas (Colflex Bio) por Mantecorp Farmasa. Disponivel em: <
https://www.mantecorpfarmasa.com.br/uploads/flyers/colflex-bio18266-61b25fbchd036.pdf>. Acesso em 07 mar.2023
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111 - CONCLUSAO

1. Os medicamentos aqui pleiteados Sulfato de Glicosamina 1500mg + Sulfato de
Condroitina 1200mg saché (Artrolive®) e Diacereina 50mg (Artrodar®) possuem indicacdo no
manejo da condigdo clinica apresentada pela Autora — artrose (Num. 45177410 Pagina 7).

2. Contudo tais pleitos ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no ambito do
Municipio de S&o Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro. (Nao h4, portanto, exclusividade no
fornecimento desses pleitos.)

3. No SUS, os tratamentos disponiveis aos portadores de osteoartrite, com a intengdo

de melhorar os sintomas como a dor e a perda da funcéo articular, sdo: educacdo e conscientizagdo
da doenca; fisioterapia (exercicios terapéuticos, eletrotermofototerapia); acupuntura; analgésicos;
anti-inflamatdrios; uso de drteses para corregdo biomecanica; infiltragdes articulares de corticoides™®.

4. Para o tratamento da dor crénica, o Ministério da Salde publicou em 2012 o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) correspondente, no qual as seguintes classes
de medicamentos séo preconizadas!®.

e Dor neuropética: antidepressivos triciclicos e antiepilépticos como opg¢des iniciais e
opioides para pacientes resistentes as outras opgoes;

e Dor nociceptiva ou mista: analgésicos, anti-inflamatérios, farmacos adjuvantes
(antidepressivos ou relaxantes musculares) e opioides;

5. Isso posto, 0s sequintes medicamentos foram padronizados em consonancia com o
referido PCDT:

e A Secretaria Municipal de Saude de Sdo Gongalo, por meio da Atengdo Basica, fornece:
Dipirona 500mg (comprimido) e 500mg/mL (solucdo oral), Paracetamol 500mg
(comprimido) e 200mg/mL (solucéo oral), lbuprofeno 300mg e 600mg (comprimido) e
20mg/mL (suspensdo oral), Tenoxicam 20mg (comprimido), Amitriptilina 25mg
(comprimido), Nortriptilina 10mg e 25mg (comprimido), Clomipramina 10mg e 25mg
(comprimido), Fenitoina 100mg (comprimido) e 20mg/mL (suspensdo oral), Carbamazepina
200mg (comprimido) e 20mg/mL (suspensdo oral), Acido Valproico 250mg e 500mg
(comprimido) e Valproato de sédio 250mg/5mL (solucéo).

e A Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), fornece o medicamento Gabapentina nas doses de
300mg e 400mg (comprimido) aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo para o
tratamento da dor neuropatica.

6. Considerando que o laudo médico foi faltoso em esclarecer se houve falha
terapéutica ou existe contraindicagdo aos tratamentos (medicamentosos e ndo medicamentosos)
disponibilizados no SUS, ndo ha como afirmar que houve esgotamento das terapias padronizadas no
SUS para o tratamento da patologia da Autora.

10 Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude. Hilano G-F para o tratamento da osteoartrite de joelho. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2014/Relatorio_Hilano-Osteoartrite-CP.pdf>. Acesso em: 07 mar. 2023.

11 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengéo & Satide. Portaria n° 1083, de 02 de outubro de 2012. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dor Cronica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso em: 07
mar. 2023.
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7. Apbs feitos os esclarecimentos, este Nucleo recomenda avaliagdo médica acerca
da possibilidade de a Requerente realizar o tratamento com 0s medicamentos padronizados
em atendimento ao PCDT-Dor Croénica.

8. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no SUS supramencionados, a Autora
devera proceder da seguinte forma:

e Para o0 medicamento fornecido pelo CEAF, a Requerente devera efetuar cadastro
comparecendo a Policlinica Regional Carlos Antbnio da Silva, sito na Avenida Jansem de
Mello, s/n® - S8o Lourenco, Niteréi — Tel.: (21) 2622-9331, portando a seguinte
documentac&o: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1
via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo 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 0
laudo médico seré substituido pelo Laudo de Solicitacao que devera conter a descri¢éo do
quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os
critérios de inclusao 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.

e Para os medicamentos fornecidos pela Atencdo Bésica, a Autora devera dirigir-se a unidade
béasica de saude mais préxima de sua residéncia, com os receituarios medicos adequados.

9. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

10. No tocante a indicacdo do uso de colageno (Colflex Bio) pela Autora, cabe informar
gue o colageno é uma proteina composta por um perfil de aminoacidos (glicina, prolina e
hidroxiprolina ou hidroxilisina) que ao serem absorvidos, acumulam-se preferencialmente na
cartilagem e nos 0ssos, podendo atuar na preservacdo da integridade estrutural da articulagao.
Ademais, a glicina pode inibir a expressao de moléculas pré-inflamatérias, podendo trazer beneficios
quanto a reducéo da dor'?. Portanto, o mecanismo de acédo do colageno pode apresentar beneficios
no quadro clinico da Autora.

11. Contudo, ressalta-se que ndo existe consenso na literatura acerca de seu uso no
tratamento das doencas articulares degenerativas, bem como a dosagem de coldgeno a ser
administrada’®.

12. Ressalta-se ainda, que a utilizacdo de produtos industrializados requer_reavaliacdes
periddicas (visando verificar a evolugdo, involucdo ou estabilizacdo do quadro clinico), as quais
norteiam a continuidade, alteracdo ou interrupcdo da terapia inicialmente proposta.

13. Participa-se que suplementos a base de colageno, como o tipo prescrito ou
similares, ndo integram nenhuma lista oficial para disponibilizacdo através do SUS, no ambito do
Municipio de sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro. Quanto @ marca pleiteada Colflex Bio,

2 PORFIRIO, E.; FANARO, G. B. Suplementagdo com colageno como terapia complementar na prevencéo e tratamento de osteoporose
e osteoartrite: uma revisao sistematica. Rev. Bras. Geriatr. Gerontol., Rio de Janeiro, v. 19, n. 1, p. 153-164, 2016. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbgg/vi9nl/pt_1809-9823-rbgg-19-01-00153.pdf>. Acesso em: 07 mar. 2023.

3 VAN VIJVEN, J. P. J. et al. Symptomatic and chondroprotective treatment with collagen derivatives

in osteoarthritis: a systematic review. Osteoarthritis and Cartilage, v. 20, p.809-821, 2012. Disponivel em:
<http://www.oarsijournal.com/article/S1063-4584(12)00786-8/pdf>. Acesso em: 07 mar. 2023.
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informa-se que ha outros produtos disponiveis no mercado com composi¢do semelhante a descrita,
gue também atenderiam as necessidades da autora, permitindo a ampla concorréncia, em
conformidade com a Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, que institui normas para licitagdes e
contratos da Administracdo Publica

14, Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidagao (PRC)
n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da Atencéo
Basica dos municipios. A PRC n® 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII,
que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela selecdo, programacao,
aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos
medicamentos e insumos do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos
Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuagdo nas respectivas CIB.

15. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e
seus municipios definem a composicao de suas listas.

16. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 45177408 Pagina 12, item “DO PEDIDO”, subitens “b” ¢ “e”) referente ao provimento de
“..outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da parte Autora... 7, 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.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO ERIKA OLIVEIRA NIZZO
Farmacéutico Nutricionista
CRF-RJ 15023 CRN4: 97100061
ID: 50032216 ID: 421.64931

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