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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1996/2025
Rio de Janeiro, 22 de maio de 2025.

Processo n° 0002892-98.2022.8.19.0067,
ajuizado por

Trata-se de demanda judicial no qual foi solicitado a inicial o fornecimento dos
medicamentos Cloridrato de Duloxetina 30mg (Velija®), Cloridrato de Oxicodona 10mg
(Oxycontin®) e Amitriptilina 75mg (Paginas 5 € 6).

Acostado aos autos (Paginas 196 e 197), a Defensoria Publica do Estado do Rio
de Janeiro vem informar que a parte Autora necessita dos medicamentos Buprenorfina 10mg
(Restiva®) e Amitriptilina 75mg. O médico assistente substituiu o medicamento Cloridrato de
Oxicodona 10mg (Oxycontin®) por Buprenorfina 10mg (Restiva®).

Cumpre esclarecer que para o presente processo, este Nucleo elaborou o
PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0679/2025, emitido em 20 de fevereiro de 2025
(Pagina 280) no qual foi sugerido emissédo de novo documento médico atualizado, legivel, com
assinatura__e identificacdo do_profissional emissor (nome, n° CRM), que verse
detalhadamente sobre o quadro clinico atual da Autora, bem como o plano terapéutico
atualizado, para que este Nucleo possa elaborar um parecer de forma segura e técnica.

Em andlise as pecas processuais, observou-se que apés a emissao do parecer
supracitado, foi anexado documento médico atualizado aos autos processuais (Pagina 296), no
qual consta que a Autora, 60 anos de idade (DN: 17/08/1964), apresenta dor lombar apés 4
cirurgias de coluna e dor difusa com diagnoéstico inicial de fibromialgia. Foi atendida no
Hospital Universitario Pedro Ernesto, no servi¢o de Reumatologia e tem suspeita de sindrome de
Sjogren (FAN 1:640). No momento, em investigagdo diagnostica. Est4 evolutivamente melhor da
dor cronica, mas ainda presente. No entanto com sindrome seca. Apresenta dor em choque e
parestesia em bracos. Estd em uso de Duloxetina 60mg e agora Pregabalina 50mg 2 vezes ao dia
para tratamento de dor crénica difusa. Foram mencionadas as Classificagfes Internacionais de
Doengas (CID-10): M51.1 - Transtornos de discos lombares e de outros discos
intervertebrais com radiculopatia e M35.0 - Sindrome seca [Sjogren].

Desse modo, informa-se que o medicamento pleiteado Cloridrato de Duloxetina
30mg (Velija®) esta indicado em bula® para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora
—dor cronica e fibromialgia, conforme relato médico.

Quanto aos medicamentos Cloridrato de Oxicodona 10mg (Oxycontin®),
Amitriptilina 75mg e Buprenorfina 10mg (Restiva®), no novo documento médico apensado aos
autos (fl. 296), ndo consta prescricdo dos referidos medicamentos no plano terapéutico atual da
Autora.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado e prescrito,
Cloridrato de Duloxetina 30mg (Velija®), insta mencionar que este ndo_integra uma lista
oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo
SUS, nédo cabendo seu fornecimento a nenhuma das suas esferas de gestdo.

'Bula do medicamento Cloridrato de Duloxetina (Velija®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VELIJA>. Acesso em: 22 mai. 2025.
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Acrescenta-se que o medicamento Duloxetina foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (CONITEC) para o
tratamento da dor neuropatica cronica e fibromialgia. A comisséo decidiu ndo incorporar o
referido medicamento ao SUS, a deliberacéo considerou o fato de a tecnologia avaliada apresentar
eficicia e perfil de seguranca semelhante ao tratamento ja disponibilizado no SUS (gabapentina),
a qualidade da evidéncia muito baixa para a maioria dos desfechos, além de resultarem em maior
impacto orcamentario?.

Quanto ao tratamento da dor cOnica, menciona-se que foi atualizado pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de tecnologias no SUS (CONITEC) o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT?) da dor cronica (Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS N° 1,
22 de agosto de 2024). No momento, para tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes
medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Cloridrato de Nortriptilina 25mg e 50mg
e Clomipramina 25mg; antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg, Fenobarbital
100mg, Carbamazepina 200mg e Carbamazepina 20mg/mL, Acido Valproico ou
Valproato de Sodio 250mg e 500mg (comprimido) e 50mg/mL (xarope e solucéo oral);
Analgésicos: Dipirona Sédica 500mg e 500mg/mL, Paracetamol 500mg e 200mg/mL,
Ibuprofeno 50mg/mL e 300mg e 600mg; Inibidor seletivo da recaptacdo da serotonina
(ISRS): Fluoxetina 20mg — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saude de
Queimados no &mbito da Atencédo Bésica, conforme Relagdo Municipal de medicamentos
essenciais (REMUME 2012);

e Gabapentina 300mg e 400mg disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio
de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

De acordo com o protocolo supracitado, as classes de medicamentos com mais
evidéncias de eficacia incluem os antidepressivos triciclicos (ADT), por exemplo, amitriptilina e
nortriptilina, que se mostraram eficazes na melhora do sono e da dor; os inibidores seletivos de
recaptacdo de serotonina e norepinefrina (ISRSN); e os gabapentinoides, como a gabapentina.
Como a fibromialgia € a principal condicdo associada a dor nociplastica, 0 uso de ADT, como a
amitriptilina, promove redugdes significativas da dor, melhora do sono e qualidade de vida
relacionada a saude?.

Erp consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no CEAF para
recebimento de medicamentos.

Nos documentos médicos anexados aos autos, ndo ha mencdo, se 0 medicamento
Gabapentina disponibilizado no CEAF, bem como se todos medicamentos disponibilizados no
ambito da Atencdo Bésica, foram empregados no plano terapéutico da Autora.

Deste modo, caso 0 medicamento Gabapentina ainda néo tenha sido empregado
no plano terapéutico da Autora, e 0 médico assistente considere indicado e viavel o uso do
referido medicamento disponibilizado no CEAF para o tratamento da dor cronica, estando a
Autora dentro dos critérios para dispensacdo, a Requerente devera efetuar cadastro junto ao
CEAF, comparecendo a Riofarmes Nova Iguacu, localizado na Rua Governador Roberto Silveira,
206 — Centro — Nova lguacu. Telefone: (21) 98169-4917 / 98175-1921, munida da seguinte

2BRASIL. Ministério da Sadde. Relatério de Recomendagéo da Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS —
CONITEC - Relatério 647. Julho/2021 — Duloxetina para o tratamento da dor neuropatica e da fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210804_relatorio_647_duloxetina_dor_cronica_p52_compressed.pdf>.
Acesso em: 22 mai. 2025.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS N° 1, 22 de agosto de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Dor Cronica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>.
Acesso em: 22 mai. 2025.
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documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de ldentidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: 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
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90
dias.

Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagnostico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando
for o caso.

Para 0 acesso aos medicamentos disponibilizados no ambito da Atencdo Basica,
apos autorizacdo médica, a Autora portando receitudrio atualizado, deverd comparecer a Unidade
Basica de Saude mais proxima de sua residéncia a fim de receber informagfes quanto ao
fornecimento destes.

O medicamento Cloridrato de Duloxetina 30mg (Velija®) possui registro
valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulagdo
do Mercado de Medicamentos (CMED)*. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em
consulta a Tabela de Precos CMED, para a aliquota ICMS 0%, tem-se®:

e Cloridrato de Duloxetina 30mg (Velija®) com 30 cépsulas possui preco maximo
de venda ao governo R$ 49,00.

E o parecer.

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

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 6485
ID. 4459192-6 ID. 50133977

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

“BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 22 mai. 2025.

SBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmMj
NMLWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29 >. Acesso em:
22 mai 2025.
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