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ajuizado por| | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12 Vara
Civel da Comarca de Araruama, do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Duloxetina 60mg (Velija®), Pregabalina 75 mg (Insit®), Carbonato de Calcio 500mg +
Colecalcierol 400U1 (Oscal® D).

| - RELATORIO

1. Para elaboracédo deste parecer técnico, foi considerado o laudo médico padrdo para
pleito judicial de medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Index:
51135183 pag. 11 a 12), emitido pela médical ], em 08
de fevereiro de 2023.

2. Em sintese, trata-se de Autora que apresenta Osteoporose e Fibromialgia, com
quadro de depresséo, j& apresentando fratura por fragilidade. Considerando a gravidade da doenca,
a médica indica uso dos seguintes medicamentos Duloxetina 60mg (Velija®), Pregabalina 75 mg
(Insit®), Carbonato de Calcio 500mg + Colecalcierol 400Ul (Oscal® D).

3. Foram citadas as seguintes Classificagdes Internacional de Doenga (CID-10): M80 —
Osteoporose com fratura patoldgica e M79 — Outros transtornos dos tecidos moles.

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 execucdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo 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 &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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Araruama, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME- Araruama 2018.

9. Os medicamentos Duloxetina 60mg (Velija®), Pregabalina 75mg ( Insit®) estdo
sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e
suas atualizacBes. Portanto, a dispensacdo deste esta condicionada & apresentacdo de receituarios
adequados, conforme determina a referida Portaria.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doencga osteometabdlica caracterizada por diminuicdo da
massa 0ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento da
fragilidade Ossea e da susceptibilidade a fraturas. As complicagdes clinicas da osteoporose incluem
ndo s fraturas, mas também dor cronica, depressdo, deformidade, perda da independéncia e
aumento da mortalidade. A definicdo clinica baseia-se tanto na evidéncia de fratura como na
medida da densidade mineral 6ssea, por meio de densitometria 6ssea (DMO), expressa em gramas
por centimetro quadrado. A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) define a osteoporose como uma
condicdo em que a densidade mineral dssea € igual ou inferior a 2,5 desvios padrdo abaixo do pico
de massa dssea encontrada no adulto jovem (escore T < -2,5)%.

2. A fibromialgia é uma das doengas reumatolégicas mais frequentes, cuja
caracteristica principal é a dor musculoesquelética difusa e cronica. Além do quadro doloroso, estes
pacientes costumam queixar-se de fadiga, distlrbios do sono, rigidez matinal, parestesias de
extremidades, sensacdo subjetiva de edema e distrbios 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 depressao, 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 ha trés décadas. Pouco ainda é conhecido sobre sua etiologia e patogénese. Até
0 momento, ndo existem tratamentos que sejam considerados muito eficazes?.

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio a Satde. Portaria SAS/MS n°451, de 09 de junho de 2014. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Osteoporose.pdf>. Acesso
em: 04 abr. 2023.

2HEYMANN, 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: 04 abr. 2023.
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DO PLEITO

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

2. Duloxetina (Velija®) ¢ um inibidor da recaptacdo de serotonina e noradrenalina
(IRSN). Esta indicado para o tratamento de transtorno depressivo dor neuropatica periférica
diabética, fibromialgia em pacientes com ou sem transtorno depressivo maior, estados de dor
crbnica associados a dor lombar crénica, ou a dor devido a osteoartrite de joelho em pacientes com
idade superior a 40 anos, e transtorno de ansiedade generalizada®.

3. O Célcio é um mineral essencial para a integridade funcional dos sistemas nervoso,
muscular e esquelético. A Vitamina D auxilia na absor¢do de célcio pelos 0ssos. A associagdo
Carbonato de Calcio + Colecalciferol (Oscal® D) esta indicada na prevengdo ou tratamento
auxiliar na desmineralizagdo 6ssea pré e pés menopausa®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que os medicamentos Duloxetina 60mg (Velija®),
Pregabalina 75 mg (Insit®), Carbonato de Célcio 500mg + Colecalcierol 400Ul (Oscal® D).
possuem indicacdo para o quadro clinico apresentado pela Autora — Osteoporose e Fibromialgia
conforme relato medico (index: 51135183 pag. 11 a 12)

2. Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
3. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, seguem a as informacdes abaixo:

3.1 Carbonato de Calcio 500mg + Colecalcierol 400Ul, encontra-se listado na
Remume Araruama 2018. Para ter acesso ao medicamento padronizado a
requerente deverd comparecer a unidade bésica da salde mais proxima a sua
residéncia munida de receituario atualizado.

3.2 Pregabalina 75mg e Duloxetina 60 mg néo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Bésico, Estratégico, Especializado) fornecidos pelo
SUS no ambito do Municipio de Araruama e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Cabe relatar que outros medicamentos fornecidos no ambito da atencdo basica
podem configurar alternativa a Duloxetina 60mg pleiteada. Assim, recomenda-se ao médico
assistente que verifique a possibilidades de uso de Fluoxetina 20mg ou Paroxetina 20mg frente a
Duloxetina. E sendo a troca autorizada, a requerente devera comparecer a unidade basica de salde
mais proxima a sua residéncia munida de receituario atualizado para obter informacGes sobre o
acesso as alternativas padronizadas.

3 Bula do medicamento Pregabalina (Insit®) por Apsen Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730457 >. Acesso em: 03 abr 2023.

4 Bula do medicamento Cloridrato de Duloxetina (Velija) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351454254201174/?nomeProduto=velija&substancia=2667>. Acesso em: 04 abr.
2023.

5 Bula do medicamento carbonato de célcio + colecalciferol (Oscal® D) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=0SCAL%20D>.Acesso em: 04 abr. 2023.
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5. Pregabalina e Duloxetina foram avaliados pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC no tratamento da dor neuropética e da
fibromialgia a qual recomendou pela ndo_incorporacdo destes medicamentos no SUS. A
deliberacdo considerou o fato das tecnologias avaliadas apresentarem eficacia e perfil de sequranca
semelhantes aos tratamentos ja disponibilizados no SUS, a qualidade das evidéncias muito baixa
para a maioria dos desfechos, além de resultarem em maior impacto orcamentario®’.

6. Cabe mencionar que ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
dor cronica, conforme Portaria n® 1083, de 02 de outubro de 2012. Porém, tal PCDT ndo
recomenda tratamento medicamentoso especifico para pacientes com fibromialgia, uma vez
gue o medicamento ndo foi comparado com préaticas ndo medicamentosas sabidamente eficazes.

7. Adicionalmente informa-se que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da dor crénica estad em processo de revisdo, podendo haver novas recomendacdes no tratamento da
fibromialgia.

8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(index: 48987986, fl. 7 e 8, item “VI”, subitem “e”) referente ao provimento de “...bem como
outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da parte Autora”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez gue 0 UsO
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

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

RAFAEL ACCIOLY LEITE KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10.399 CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

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

® CONITEC. Portaria SCTIE/MS n° 51, de 02 de agosto de 2021. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210804 _relatorio_647_duloxetina_dor_cronica_p52_compressed.pdf>. Acesso em: 04 abr. 2023.
7 CONITEC. Portaria SCTIE/MS n° 52, de 02 de agosto de 2021. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210804 _relatorio_648 pregabalina_dor_cronica_p51.pdf>. Acesso em: 04 abr. 2023.
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