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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0820/2023
Rio de Janeiro, 25 de abril de 2023.

Processo n°® 0847421-42.2023.8.19.0001
ajuizado por| ].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas do 1° Juizado
Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Diacereina 50mg (Artrodar®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da CMS Alexandre Fleming AP 51 — Secretaria
Municipal de Satde do Rio de Janeiro (Num. 54445100 Paginas 5 a 7), emitidos em abril 2023 por
l Je[ ]
a Autora é portadora de artrose de quadril, com dores e limitagdo funcional de quadril com alteracGes
degenerativas osteoarticulares em fémur. Consta prescrito:

e Diacereina 50mg (Artrodar®) — 01 comprimido, 02 vezes ao dia, por 90 dias;

2. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citada: M16 — Coxartose [artrose
de quadril].

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,
gue estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméaria a Satde no ambito
do Sistema Unico de Satde.

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).

* NatJus



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacdo 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 os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. 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 afeccéo
dolorosa das articulacdes que ocorre por insuficiéncia da cartilagem, ocasionada por um desequilibrio
entre a formagédo e a destruicdo dos seus principais elementos, associada a uma variedade de
condi¢des como: sobrecarga mecanica, alteragdes 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, mecanica e clinica.
As articulagbes 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?.

2. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesdes 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 crdnica, de um modo geral,
leva o individuo a manifestar sintomas como alteracGes nos padrdes de sono, apetite e libido,
manifestacBes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo 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 diagnosticos para pesquisa em dor crdnica ndo oncoldgica, preconizado pela taxonomia

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

1 GOLIAS ARC. Relagdo entre instabilidade do joelho e alteragdes 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: 25 abr. 2023.

2 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://wwuw.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf>. Acesso em: 25 abr.
2023.
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DO PLEITO

1. Diacereina (Artrodar®), em estudos experimentais, provou possuir propriedades
antiosteoartrosicas e, moderadamente, atividades analgésica, anti-inflamatoria e antipirética. Esta
indicado no tratamento sintoméatico da osteoartrite (artrose e afeccOes articulares do tipo
degenerativo)®.

111 - CONCLUSAOQO

1. O medicamento aqui pleiteado Diacereina 50mg (Artrodar®) possui indicacdo no
manejo da condig&o clinica apresentada pela Autora — artrose de quadril (Num. 54445100 Paginas
6 e 7). Contudo tal pleito ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no &mbito do Municipio e do Estado do Rio
de Janeiro.

2. O medicamento Diacereina 50mg (Artrodar®) ndo foi avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tampouco foi avaliado por outras
agéncias de avaliacdo de tecnologias de salide, tais como NICE, CADTH e SMC*%,

3. Destaca-se que ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas publicado pelo
Ministério da Saude para 0 manejo da osteoartrite.

4. Com relacdo a outras diretrizes internacionais, o American College of
Rheumatology/Arthritis (2019)” ndo inclui o medicamento diacereina no tratamento da osteoartrite
de quadril; enquanto o EULAR (2005) categorizou o farmaco na categoria | por mostrar nenhum
beneficio nos sintomas da doenga ou evidéncia inconclusiva para osteoartrose de quadril®.

5. No SUS, os tratamentos disponiveis aos portadores de osteoartrite, com a intencdo

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

6. Para o tratamento da dor cronica no SUS, o Ministério da Sadde publicou em 2012
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) correspondente, no qual as seguintes classes
de medicamentos sdo preconizadas para o tratamento da dor nociceptiva (osteoartrose):
analgésicos, anti-inflamatorios, fArmacos adjuvantes (antidepressivos ou relaxantes musculares) e
opioides.

3 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: 25 abr. 2023.

4 NICE. National Institute for Health and Care Excellence. Disponivel em: < https://www.nice.org.uk/>. Acesso em: 24 abr. 2023.

> CADTH. Canada’s Drug and Health Technology Agency. Disponivel em: < https://www.cadth.ca/ >. Acesso em: 24 abr. 2023.

® SMC. Scottish Medicines Consortium. Disponivel em: < https://www.scottishmedicines.org.uk/search/?keywords=cannabidiol >.
Acesso em: 24 abr. 2023.

" KOLASINSKI, S.L. et al. 2019 American College of Rheumatology/Arthritis Foundation Guideline for the Management of
Osteoarthritis of the Hand, Hip, and Knee. Arthritis & Rheumatology Vol. 72, No. 2, February 2020, pp 220-233 Disponivel em: <
https://rheumatology.org/osteoarthritis-guideline>. Acesso em: 25 abr. 2023.

8 ZHANG, W. et al. EULAR evidence based recommendations for the management of hip osteoarthritis: report of a task force of the
EULAR Standing Committee for International Clinical Studies Including Therapeutics (ESCISIT). Ann Rheum Dis 2005;64:669-681.
Disponivel em: < https://ard.bmj.com/content/annrheumdis/64/5/669.full.pdf>. Acesso em: 25 abr. 2023.

® Ministério da Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagao de
Tecnologias em Saude. Hilano G-F para o tratamento da osteoartrite de joelho. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/artigos_publicacoes/relatorio_hilano_osteoartrite_final.pdf >. Acesso em: 25 abr. 2023.

0 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo & 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: 25
abr. 2023.
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7. Isso posto, cumpre informar que a Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro
fornece, por meio da Atencdo Baésica, 0s seguintes medicamentos em consonancia ao PCDT
supracitado: Dipirona 500mg (comprimido) e 500mg/mL (solucdo oral), Paracetamol 500mg
(comprimido) e 200mg/mL (solucéo oral), Ibuprofeno 300mg (comprimido) e 20mg/mL (suspensao
oral), Amitriptilina 25mg (comprimido), Nortriptilina 10mg e 25mg (comprimido), Clomipramina
25mg (comprimido), Fenitoina 100mg (comprimido), Carbamazepina 200mg (comprimido) e
20mg/mL (suspensao oral), Acido Valproico 250mg e 500mg (comprimido) e 250mg/5mL (xarope),
Codeina 30mg (comprimido) e 3mg/mL (solugdo oral), Tramadol 50mg (capsula).

8. 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.

9. Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo recomenda avaliacdo médica acerca
da possibilidade de a Requerente realizar o tratamento com os medicamentos padronizados no
SUS para o manejo da Osteoartrose e a dor associada a ela.

10. Para obter informagdes sobre o acesso aos medicamentos padronizados no SUS
supramencionados, a Autora devera dirigir-se a unidade basica de salde mais préxima de sua
residéncia, portando receituario atualizado.

11. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

12. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 54445099 Pagina 19/20, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da doenga, se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a

saude.

E o parecer.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 10829
ID: 50032216 ID. 652906-2

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