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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1193/2024.
Rio de Janeiro, 3 de abril de 2024.

Processo n°®  0129360-34.2010.8.19.0001,
ajuizado por | |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3* Vara
de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
fosfato de codeina 30mg.

| - RELATORIO

1. Acostado aos autos, encontram-se os Pareceres Técnicos n° 50.493/2010, emitido
em 4 de maio de 2010 (fls. 17 a 20) e n® 1477/2011, emitido em 25 de outubro de 2011 (fls. 138 a
140), nos quais foram prestados os esclarecimentos acerca dos pleitos pregabalina 75mg (Lyrica®)
e cloridrato de tramadol 50mg, respectivamente.

2. Em novos documentos médicos apensados aos autos (fls. 373 a 375), emitidos em
26 de abril de 2023, 0 médico] | informa que a Autora sofreu acidente
em coletivo em 2012 e encontra-se desde entdo com quadro de sindrome complexa de dor
regional de membro inferior esquerdo e espondilite pos-traumatica. O quadro progrediu com algia
cervical, dorsal e lombar, parestesia e déficit motor de membros superior e inferior a esquerda e
severa limitagdo dos mesmos. Encontra-se em tratamento com fisioterapia, acupuntura e uso
continuo de pregabalina 75mg e fosfato de codeina 30mg.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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 Saude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marg¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Bésico 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.

9. O medicamento aqui pleiteado estd sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢@es. Portanto, a dispensacdo deste
esta condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A sindrome da dor regional complexa (SDRC) apresenta-se principalmente
como uma condicao de dor crénica que geralmente afeta um membro Unico, e é constituida por um
conjunto de sintomas e sinais caracteristicos. Caracteriza-se por uma dor desproporcional a
intensidade do fator desencadeante e pode ter seu inicio tardio ao momento do evento lesivo. A sua
diferenciagdo das outras sindromes dolorosas cronicas se da pela presenca de disfuncédo
autondmica, alteracdes inflamatdrias regionais persistentes e auséncia de distribuicdo dermatomal®.

2. A principal manifestacdo clinica da SDRC € a dor intensa, sendo muitas vezes
extremamente incapacitante. Além disso, a dor é acompanhada por alteracGes sensoriais, motoras,
autondmicas, cutaneas e/ou 6sseas. Os eventos iniciais desencadeadores da SDRC podem ser uma
fratura, particularmente a de radio distal, assim como cirurgias ortopédicas, outros tipos de trauma,
imobilizacéo e acidente vascular cerebral.

3. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesbes 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 alteracdes nos padrdes de sono, apetite e
libido, manifestacbes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentracdo, restricbes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Um
dos critérios diagnosticos para pesquisa em dor cronica ndo oncol6gica, preconizado pela
taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duracéo de seis meses?.

DO PLEITO

1 MESSIAS, J.C., SILVERIO, L.R. & FILHO, M.A.G.P. Critérios classificatorios — sindrome da dor regional complexa. Rev Paul
Reumatol. 2022 jan-mar;21(1):48-53. Disponivel em: < https://www.reumatologiasp.com.br/site/wp-content/uploads/2022/09/RPR-
2022-211-p48-53.pdf>. Acesso em: 3 abr. 2024.

2KRELING, 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: 3 abr.
2024.
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1. Fosfato de codeina é um medicamento que age no sistema nervoso central
inibindo a sensacdo de dor e a resposta emocional relacionada a dor. Estéa indicado para o alivio da
dor moderada®.

111 - CONCLUSAO

1. Por ser uma doenca complexa, de dificil diagnostico, com inimeras propostas
terapéuticas e as suas variadas respostas, ndo existe um protocolo padrdo para o tratamento da
sindrome da dor regional complexa (SDRC). Torna-se necessario, em muitos casos, realizar
associacgdes de técnicas para um bom resultado. Nesse sentido, acredita-se que o acompanhamento
do paciente deva ser multidisciplinar e multiprofissional devido aos varios componentes envolvidos
na doenca. Logo, a avaliacdo psicoldgica e o tratamento de seus distdrbios, quando presentes,
garantem melhor adesdo do paciente ao tratamento instituido®.

2. De modo geral, a literatura estudada aponta que o tratamento inicial é baseado em
analgesia e em intensiva e cuidadosa fisioterapia para evitar a exacerbacdo da dor. Na segunda
linha de tratamento estd o uso de analgésicos de acdo central, anestesia regional, bloqueio
simpatico, dessensibilizacdo de nervos periféricos, entre outros. As terapias farmacolégicas séo
variadas. Além disso, associam-se antidepressivos triciclicos, gabapentina, opioides e capsaicina
topica.

3. Dessa forma, o esquema terapéutico indicado a Autora, a saber fosfato de codeina
30mg e pregabalina 75mg, pode ser usado clinicamente no tratamento de sua condicdo clinica.

4. Com relacdo ao fornecimento, insta dizer que o medicamento Codeina 30mg é
fornecido pela Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, por meio da Atencdo Baésica,
conforme REMUME-RIO (2018). Assim, para ter acesso a ele, a Autora ou seu representante legal
devera dirigir-se a unidade basica de satde mais proxima de sua residéncia, portando receituario de
controle especial, adequadamente preenchido.

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

A 32 Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

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

3 Bula do medicamento Fosfato de codeina por Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda. Disponivel em: <
https://www.cristalia.com.br/arquivos_medicamentos/72/Bula_Codein_Com_Pac_AR_R019901.pdf>. Acesso em: 13 jun. 2023.
4 Bortagaray, S., Meulman, T. F. G., Rossoni Junior, H., & Perinetto, T.. (2019). Methods of diagnosis and treatment of complex
regional pain syndrome: an integrative literature review. Brjp, 2(4), 362-367.
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