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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0184/2024
Rio de Janeiro, 30 de janeiro de 2024.

Processo n° 0801154-72.2024.8.19.0002,

ajuizado por]|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 4° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos diclofenaco 35mg (Bexai®), cetorolaco trometamol 10mg (Toragesic®) e
risedronato sédico 150mg (Risedross®), suplemento alimentar em comprimido efervescente de
célcio citrato malato + vitamina D3 + vitamina K2 + magnésio quelato (Fixare PRO") e
fisioterapia.

| - RELATORIO
1. De acordo com os documentos médicos (Num. 96776559, Paginas 14 a 16), emitidos
em 09 de novembro de 2023, pelo médico | |a autora

é portadora de poliartralgia, em tratamento com os medicamentos diclofenaco 35mg (Bexai®),
cetorolaco trometamol 10mg (Toragesic®) e risedronato sédico 150mg (Risedross®); com o
suplemento alimentar de célcio citrato malato + vitamina D3 + vitamina K2 + magnésio quelato
(Fixare PRO"); e fisioterapia. Foi informado o codigo da Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10): M79.7 — Fibromialgia.

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 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 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 & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito 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 dispde 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 Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria no 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salde da
Cidade de S&o Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongcalo.

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 Sadde, suplemento alimentar é
0 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.

10. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Salude
(SUS) e da outras providéncias.

12. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo XXVI
da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

| - Central de Regulacdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacdo de Internacfes Hospitalares: regula o acesso aos leitos e
aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacgao local, 0 acesso aos
leitos hospitalares de urgéncia; e

Il - Central de Regulacdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizacdo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.
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DO QUADRO CLINICO

1. A dor poliarticular causada por fontes articulares pode resultar do seguinte:
inflamacdo (p. ex., infeccdo, artrite induzida por cristais, doencas inflamatorias sistémicas
como artrite reumat0|de e artrite psoriatica) ou doenga mecanica ou outras nao inflamatérias (p.
ex., osteoartrite, sindromes de hipermobilidade). A sin6via e a capsula articular sdo as principais
origens de dor no interior de uma articulacdo. A membrana sinovial é o principal local atingido
pela inflamac&o (sinovite). A dor que afeta maltiplas articulages na auséncia de inflamacao pode
ser decorrente da frouxiddo articular com trauma excessivo, como na sindrome de hipermobilidade
benignal.

2. A fibromialgia é uma sindrome caracterizada por dor musculoesquelética cronica e
generalizada, muitas vezes acompanhada de outros sintomas, como fadiga, disturbios intestinais e
alteracfes do sono e do humor. Estima-se que 2 — 8% da populagdo mundial seja afetada pela
fibromialgia. Do ponto de vista médico, esta patologia ainda apresenta aspectos inexplicaveis. Sabe-
se que a fibromialgia é causada por um fendmeno de sensibilizacdo central caracterizado pela
disfuncdo de neurocircuitos, que envolve a percepgéo, transmissdo e processamento de estimulos
nociceptivos aferentes, com manifestacdo prevalente de dor ao nivel do aparelho locomotor. Nos
Gltimos anos, a patogénese da fibromialgia também tem sido associada a outros fatores, como fatores
inflamatdrios, imunolégicos, enddcrinos, genéticos e psicossociais. A fibromialgia ndo envolve dano
organico. Os sintomas geralmente comegam apds um trauma fisico ou emocional, mas, em muitos
casos, parece ndo haver um gatilho dbvio. As mulheres sdo mais propensas a desenvolver a doenga
do que os homens?.

DO PLEITO

1. O Diclofenaco (Bexai®) pertence a um grupo de medicamentos chamados anti-
inflamatdrios ndo esteroidais (AINEs) que apresenta atividades anti-inflamatdrias, analgésicas e
antipiréticas (alivia os sintomas da inflamac#o, tais como inchaco e dor e controla a febre). E indicado
para o controle de dor aguda leve a moderada e controle de dor por osteoartrite?.

2. O Cetorolaco Trometamol (Toragesic®) esta indicado para o controle, em curto
prazo, da dor aguda de intensidade moderada a intensa, que necessite de poténcia para combaté-la
equivalente a de um opioides, como, ocorre nos pés-operatorios, pds-parto, cirurgias menores, colica
renal, dor lombar, célica biliar, entre outros. Ndo esta indicado para dor cronica®.

3. O risedronato sédico (Risedross®) é destinado ao tratamento e prevencdo da
osteoporose (perda de material 6sseo) em mulheres no periodo p6s-menopausa para reduzir o risco
de fraturas vertebrais e ndo vertebrais. E também destinado ao tratamento da osteoporose em homens

1 MDS Manuals. Dor poliarticular. Disponivel em: < https://www.msdmanuals.com/pt-br/profissional/dist%C3%BArbios-dos-tecidos-
conjuntivo-e-musculoesquel%C3%A9tico/dor-articular-e-periarticular/dor-
poliarticular#:~:text=A%20dor%20poliarticular%20(poliartralgia)%20envolve,v%C3%Alrias%20articula%C3%A7%C 3%B5es%20em
%20momentos%20diferentes.>. Acesso em: 30 jan. 2024.

2 SIRACUSA R, PAOLA RD, CUZZOCREA S, IMPELLIZZERI D. Fibromyalgia: Pathogenesis, Mechanisms, Diagnosis and
Treatment Options Update. Int J Mol Sci. 2021;22(8):3891. Publisher 2021 Apr 9. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/33918736/>. Acesso em:30 jan. 2024.

8 Bula do medicamento diclofenaco (Bexai®) por EMS Sigma Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102351304>. Acesso em: 30 jan. 2024.

4 Bula do medicamento cetorolaco trometamol (Deocil®) por EMS Sigma Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351652689201002/?substancia=23376>. Acesso em: 30 jan. 2024.
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com alto risco de fraturas e tratamento da osteoporose estabelecida em mulheres no periodo pds-
menopausa para reduzir o risco de fraturas de quadril®.

4, Fixare PRO" é um suplemento alimentar vitaminico-mineral composto por célcio
citrato malato (CCM), vitamina D3, vitamina K2 e magnésio quelato desenvolvido para
complementar a alimentacdo. E indicado na prevencdo e como coadjuvante no tratamento de
osteoporose e osteopenia.

5. De acordo com o Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional
(COFFITO), a fisioterapia é uma ciéncia da saude que estuda, previne e trata os distarbios cinéticos
funcionais intercorrentes em 6rgaos e sistemas do corpo humano, gerados por alteragdes genéticas,
por traumas e por doencas adquiridas. O fisioterapeuta é o profissional de saide, devidamente
registrado em seu Conselho Regional, com formagdo académica superior, habilitado a construgédo do
diagndstico dos disturbios cinéticos funcionais, a prescrigdo das condutas fisioterapéuticas, a sua
ordenagdo e inducdo do paciente, bem como, o acompanhamento da evolugdo do quadro clinico
funcional e as condicdes de alta do servico®. A fisioterapia motora tem como objetivo avaliar a funcéo
motora e estabelecer estratégias para manter a funcionalidade do paciente através da manutencéo
e/ou melhora da forga muscular, prevenindo encurtamentos, retracbes musculares e deformidades
bsseas’.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os medicamentos diclofenaco 35mg (Bexai®) e cetorolaco
trometamol 10mg (Toragesic®) estdo indicados ao manejo do quadro clinico apresentado pela
Autora, conforme relatado em documentos médico. Contudo, ndo ha informacdes médicas que
justifiguem o uso do medicamento risedronato sédico 150mg (Risedross®). Por conseguinte,
recomenda-se que a médica assistente esclareca a necessidade do uso do referido pleito.

2. Elucida-se que os medicamentos diclofenaco 35mg (Bexai®), cetorolaco
trometamol 10mg (Toragesic®) e risedronato sédico 150mg (Risedross®), ndo integram uma lista
oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo
SUS, néo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestéo do SUS.

3. Considerando o caso em tela informa-se que ainda ndo ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® publicado para o manejo de fibromialgia e, portanto, ndo ha lista
oficial de medicamentos especificas que possam ser implementados nestas circunstancias.

4. Com relagdo a nutrigdo e as doengas reumatoldgicas, segundo a Sociedade
Brasileira de Reumatologia, alguns cuidados devem ser tomados com a alimentagéo na fibromialgia
(FM), como reducédo do consumo de agUcar, sal, gorduras e alcool e aumentar a ingestéo de fibras,
frutas, vegetais e liquidos, a fim de evitar o aparecimento de outras doencas cronicas e 0 excesso de
peso. Micronutrientes especificos, como o célcio (Ca) e o magnésio (Mg), sdo importantes nas
contragcBes musculares, por ajudar a produzir espasmos musculares e impulsos nervosos. Evidéncias

5 Bula do medicamento risedronato sédico (Risedross®) por EMS Sigma Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RISEDROSS>. Acesso em: 30 jan. 2024.

® CONSELHO REGIONAL DE FISIOTERAPIA E TERAPIA OCUPACIONAL da 22 Regido. Disponivel em:
<http://www.crefito2.gov.br/fisioterapia/definicao/--32.htmI>. Acesso em: 30 jan. 2024.

" Fisioterapia motora. Disponivel em: < http://www.abdim.org.br/oferece/reabilitacao/ >. Acesso em: 30 jan. 2024.
8Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 30 jan. 2024.
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mostram que aumentar a ingestao de alimentos fontes de triptofano pode ser benéfico, pelo fato de
esse aminodacido ser usado para sintetizar a serotonina®.

5. O célcio esta envolvido em centenas de reacBes enzimaticas e tem a absorcéo
aumentada pela vitamina D°. Suplementar com vitamina D, quando necessario, além de melhorar
sintomas como a dores, também diminui a fadiga, devido a funcéo anti-inflamatoria da vitamina D.
A hipovitaminose D estd associada a casos de diminuicao de niveis de adenosina trifosfato, causando
dor muscular; os niveis baixos desta vitamina podem também afetar a modulacao da transmisséo de
estimulos dolorosos e ainda por se associar a quadros de depressao e ansiedade em diagnosticados
com FM1,

6. O magnésio, esta associado a fungdo muscular, é frequentemente associado a FM
porque o seu défice pode levar a tensdo muscular e por consequéncia a dor. Os resultados da
suplementagdo com este mineral sdo, no entanto, inconclusivos. Os ensaios clinicos que avaliaram a
relacdo entre uma suplementagdo alimentar em vitaminas e minerais e uma melhoria dos sintomas
também ndo verificaram alteracfes estatisticamente significativas, havendo poucos estudos a
confirmar o eventual beneficio de utilizagéo vs. placebo®.

7. Quanto a prescricdo médica do suplemento vitaminico mineral a base de Célcio
Citrato Malato, Vitamina D3, Vitamina K2 e magnésio quelato da marca Fixare PRO* (Num.
96776559 - Pag. 8), na quantidade de 1 comprimido por dia, 30 comprimidos mensais, pelo periodo
de 6 meses, cumpre informar que o tratamento do quadro de fibromialgia consiste na ingestdo de
nutrientes envolvidos no controle da dor, como a vitamina D e 0 magnésio. Somente é recomendada
a suplementacdo desses nutrientes, caso a alimentacdo ndo atinja a recomendagdo diaria
recomendada. Nesse contexto, a auséncia de informacdes sobre o consumo alimentar habitual da
autora (alimentos normalmente ingeridos em um dia com a referida quantidade), impossibilita
inferir seguramente acerca da necessidade de uso do suplemento.

8. Ressalta-se que toda prescricdo de suplementos alimentares industrializados requer
reavaliacbes periodicas, visando verificar a evolu¢cdo do quadro clinico e a necessidade da
permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Dessa forma informa-se que
houve delimitacdo do periodo de uso do suplemento alimentar por 6 meses (Num. 96776559 - Pag.
8).

9. Em relagdo ao tratamento de fisioterapéutico pleiteado estd indicado para
adequado manejo da devido ao quadro clinico apresentado pela Autora, conforme consta em
documentos médicos (Num. 96776559 - P4g. 16).

10. Quanto & disponibilizacdo no &mbito do SUS, cumpre informar que o atendimento
pleiteado esta coberto pelo SUS, conforme a Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satde - SUS (SIGTAP) na qual consta:
consulta de profissionais de nivel superior na atencdo especializada (exceto médico) e atendimento
fisioterapéutico nas alterages motoras, sob o cédigo de procedimento: 03.01.01.004-8 e
03.02.05.002-7, considerando o disposto na Relacdo Nacional de Acles e Servicos de Salde
(RENASES).

9 BATISTA, E.D. et al. Avaliagdo da ingestdo alimentar e qualidade de vida de mulheres com fibromialgia. Rev. Bras. Reumatol.
2016;56(2):105-110. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rbr/a/Ds6rh9bfQNmWXrTVVmPtfft/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em:
30 jan. 2024.

W SILVA, AF.; SCHIEFERDECKER, M.E.M. Recomendagdes nutricionais para o tratamento da fibromialgia. Demetra; 2017; 12(3);
751-765. Disponivel em: <https://www.e-publicacoes.uerj.br/demetra/article/view/27833/21772>. Acesso em: 30 jan. 2024.

1 SILVA, M.S.0 papel da Nutricdo na Fibromialgia. Dissertagdo (Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas) — Faculdade de
Farmacia, Universidade de Lisboa, 2020. Disponivel em:

< https://repositorio.ul.pt/bitstream/10451/52408/1/MICF_Mariana_Silva.pdf>. Acesso em: 30 jan. 2024.
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11. Informa-se, que para o atendimento das pessoas que necessitam de reabilitacdo o
Estado do Rio de Janeiro esta organizado através da Rede de Reabilitacdo Fisical? e da Rede de
Cuidados a Pessoa com Deficiéncial®.

12. O acesso aos servicos habilitados para o caso em tela ocorre com a inser¢do da
demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulacdo, esta
organizada em trés dimensGes integradas entre si: Regulacdo de Sistemas de Salde, Regulagéo da
Atencdo a Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser desenvolvidas de forma
dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizacdo do sistema de satde brasileiro, otimizar
0s recursos disponiveis, qualificar a aten¢éo e o acesso da populagdo as agdes e aos servigos de
salde'“.

13. Considerando o municipio de residéncia da Autora e a Rede de Reabilitacdo Fisica
do Estado do Rio de Janeiro?®, ressalta-se que, no ambito do municipio de Niterdi, localizado na
Regido Metropolitana I, é de responsabilidade do AFR - Associacdo Fluminense de Reabilitacdo
(CER 11); APN - Associacao Pestalozzi de Niter6i (CER 1) - reabilitacdo, dispensacdo de OPM
e Oficina Ortopédica, conforme Deliberagdo CIB-RJ n.° 6.262, de 17 de setembro de 2020, que
repactua a grade de referéncia da Rede de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia (RCPD) no ambito do
Estado do Rio de Janeiro.

14. No intuito de identificar o correto encaminhamento do Requerente nos sistemas de
regulacdo, este NUcleo consultou o SER e o SISREGY, porém ndo obteve nenhum dado sobre
encaminhamento da Autora em relacdo ao tratamento fisioterapéutico pleiteado.

15. Assim, para ter acesso a informacdes acerca do tratamento de fisioterapéutico
sugere-se _que a Autora, compareca _em sua Unidade Bésica de referéncia, munida de
encaminhamento médico atualizado, contendo a solicitacdo do acompanhamento pleiteado, a fim de
gue seja realizado o devido encaminhamento, via Central de Regulacdo, a uma unidade pertencente
ao SUS, apta a atendé-lo.

16 Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).
17. Conforme a RDC 240/2018 da ANVISA, os alimentos e suplementos alimentares

com obrigatoriedade de registro sanitario sdo aqueles que se incluem nas seguintes categorias:
alimentos com alegacdo de propriedade funcional e/ou de saude, novos alimentos e novos
ingredientes, suplementos alimentares contendo enzimas ou probidticos, alimentos infantis e
formulas para nutricdo enteral’®. Sendo assim o suplemento pleiteado Fixare PRO" esta
dispensado da obrigatoriedade de registro para comercializacéo pela ANVISA.

18. Informa-se que o suplemento alimentar vitaminico-mineral Fixare PRO* ndo

2 SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE E DEFESA CIVIL. Comissio Intergestores Bipartite. Ato do Presidente. Deliberagio CIB-
RJ n°® 1273, de 15 de abril de 2011. Aprova a rede de reabilitagdo fisica do Estado do Rio de Janeiro. Disponivel em:
<http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/73-2011/abril/2075-deliberacao-cib-n-1273-de-15-de-abril-de-2011.html>. Acesso em: 30
jan. 2024.

13 Deliberagdo CIB-RJ n® 4768, de 09 de novembro de 2017. Disponivel em: <http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/570-
2017/novembro/5329-deliberacao-cib-n-4-768-de-09-de-novembro-de-2017.html>. Acesso em: 30 jan. 2024.

14 Brasil. Ministério da Saude. Regulagio. Gestdo do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-sus/programacao-
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integra nenhuma lista oficial de produtos nutricionais para dispensagdo no SUS, no dmbito do
municipio de Niteroi e do estado do Rio de Janeiro.

19. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 96776558 Pagina 7, item “2”, subitem “5”) referente ao provimento de “... outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da
moléstia da parte Autora...”, vale ressaltar que ndo € 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 salde.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ADRIANA MATTOS PEREIRA

DO NASCIMENTO GLEICE GOMES T. RIBEIRO

Farmacéutica

Fisioterapeuta -~
CREFITO2/40954-F C,\F;th é5138233
Matr.: 6502-9 '
FABIANA GOMES DOS SANTOS RAMIRO MARCELINO
Nutricionista RODRIGUES DA SILVA
CRN4 12100189 Assistente de Coordenagao
ID. 5036467-7 ID. 512.3948-5

MAT. 3151705-5

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