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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1751/2022
Rio de Janeiro, 04 de agosto de 2022.

Processo n° 0292612-33.2021.8.19.0001,
ajuizado por | |

representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Gabapentina ou Pregabalina 150mg.

| - RELATORIO

1. Apensado as folnhas 56 a 60, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 2595/2021, emitido em 26 de novembro de 2021, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacBes vigentes, a condicado clinica da Autora
(sindrome de Addison e dor crénica), a indicagdo de uso e ao fornecimento pelo SUS dos
medicamentos pleiteados Morfina 10mg e Lactulose xarope (Lactulona®).

2. Em seguida foram acostados novos documentos médicos em impresso da
Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro (fls. 71/84 72/85 e 76/89), emitidos em 22
de outubro de 2022 por | , No quais foi informado, de forma
complementar, que a Autora apresenta dor lombar neuropética cronica (ha mais de 08
anos) com intensidade 9 em 10 na escala visual analdgica de dor (EVA), ja tendo realizado
tratamento _com diversos medicamentos em doses otimizadas, sem apresentar melhora:
dipirona, paracetamol, anti-inflamatorios, paracatemol + codeina (Tylex®), antidepressivos
triciclicos (Amitriptilina), Duloxetina e antiepilépticos tradicionais, podendo se beneficiar
com o uso do medicamento Gabapentina (na auséncia deste, necessita de Pregabalina
150mg — 02 vezes ao dia).

3. Foi informada a Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): R52.2 —
Outra dor cronica.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N°
2595/2021, emitido em 26 de novembro de 2021 (fls. 56 a 60).

DO PLEITO

1. Em complemento a0 PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 2595/2021,
emitido em 26 de novembro de 2021 (fls. 56 a 60):
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2. Gabapentina ¢ indicada para o tratamento da dor neuropatica em adultos a
partir de 18 anos de idade. A seguranca e eficdcia em pacientes com menos de 18 anos ndo
foi estabelecida?.

3. A Pregabalina ¢ um analogo do neurotransmissor inibidor do sistema
nervoso central acido gama-aminobutirico (GABA), age regulando a transmissdo de
mensagens excitatorias entre as células nervosas. Esta indicado nos seguintes casos: dor
neuropética (dor devido a lesdo e/ou mau funcionamento dos nervos e/ou do sistema
nervoso) em adultos; terapia adjunta das crises epiléticas parciais (convulsdes), com ou sem
generalizacdo secundéria, em pacientes a partir de 12 anos de idade; Transtorno de
Ansiedade Generalizada (TAG) em adultos e controle da fibromialgia?®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Apbs uma leitura diligente dos autos, incluindo o Parecer Técnico n°
2595/2021 (fls. 56 a 60), cumpre resumir os fatos da seguinte forma:

1.1. Inicialmente foram pleiteados os medicamentos Morfina 10mg e Lactulose xarope
(Lactulona®) —fl. 05 —, os quais foram considerados para a elaboragéo do Parecer Técnico
n® 2595/2021 (fls. 56 a 60). E, em seu teor conclusivo, este Nucleo informou que estes
medicamentos estdo indicados no tratamento do quadro do Autor — dor crénica (Morfina)
e tratamento de efeitos colaterais relacionados ao uso da Morfina (Lactulose).

1.2. Além disso, foi informado que h& Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica para
o tratamento da Dor Croénica, estabelecido pela Portaria SAS/MS n° 1083, de 02 de
outubro de 2012, sendo fornecidos medicamentos no ambito da Atencdo Basica
(Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro) e do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica - CEAF (Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro).

1.3. Considerando isso, juntamente com o histérico clinico da Autora (informado em
laudo médico apensado a época — fl. 23), foi solicitada uma avaliacdo médica sobre a
possibilidade de a Autora fazer uso do medicamento Gabapentina (fornecido por meio do
CEAF).

1.4. De acordo com laudo médico apensado posteriormente as folhas fls. 71/84, a médica
assistente concorda com o uso do medicamento padronizado no SUS — Gabapentina,
relatando que foram conferidos todos os documentos necessérios para realizacdo de
cadastro no CEAF.

2. Entretanto, em documento médico a folha 72/85, afirma-se que a Autora foi
informada na farmécia RIOFARMES que o periodo entre cadastro no CEAF e a liberacao
do_medicamento era de, no_minimo, 90 dias. E, tendo em vista, a importancia do
medicamento no tratamento da Requerente, prescreve o substituto Pregabalina 150mg (duas
vezes ao dia).

3. Assim, vale dizer que tanto o medicamento Gabapentina quanto
Pregabalina estdo indicados no tratamento da dor cronica neuropética (caso da Autora).

! Bula do medicamento Gabapentina por Aché Laboratérios Farmacéuticos S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351852882201870/?substancia=5042>. Acesso em: 11 fev. 2022.

2 Bula do medicamento Pregabalina (Dorene®) por Cellera Farmacéutica S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351431688201251/?nomeProduto=dorene&substancia=22756 >. Acesso em:
24 jun. 2022.
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4, O medicamento Pregabalina foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC no tratamento da neuropatia periférica a
qual recomendou pela ndo incorporacédo deste medicamento no SUS®,

5. Portanto, a Pregabalina 150mg ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Béasico, Estratégico, Especializado) fornecidos pelo SUS no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

6. O medicamento Gabapentina, por outro lado, conforme ja mencionado
previamente, é fornecido pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro por meio do
CEAF aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo do PCDT-Dor cronica, e
conforme o disposto nas Portarias de Consolidagdo n°® 2/GM/MS e n°® 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no
ambito do SUS.

7. Assim, vale dizer que a CID-10 informada para a Autora estd contemplada
pelo referido PCDT: R52.2 — Outra dor cronica (fl. 72/85).

8. Cumpre esclarecer que a execucdo do CEAF envolve as etapas de
solicitacdo, avaliacdo, autorizacdo, dispensacdo e renovacdo da continuidade do
tratamento. A etapa de avaliagdo corresponde a analise técnica, de carater documental, da
solicitacdo de tratamento e a etapa de autorizagdo, corresponde ao parecer (carater
administrativo) que aprova ou n&o a referida solicitagdo.

9. Ressalta-se que a médica assistente aceitou inicialmente a sugestao de uso do
medicamento padronizado no SUS (Gabapentina), e que a decisdo de troca para o
medicamento _ndo padronizado (Pregabalina) estd relacionada apenas com o tempo
informado a Autora (90 dias) para o recebimento do medicamento padronizado
(Gabapentina) por via administrativa.

10. Portanto, este Nudcleo conclui que deve ser preconizado o uso do
medicamento padronizado e preconizado pelas diretrizes do SUS para o tratamento da
Autora e que ja foram prestados os esclarecimentos com relagdo ao seu fornecimento por via
administrativa, cabendo a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro a garantia de
seu acesso por meio do CEAF.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 11538
ID: 50032216 Mat.4.918.044-1

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

3 CONITEC. Portaria SCTIE/MS n° 51, de 02 de agosto de 2021. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2021/20210804_Portaria_51.pdf >. Acesso em: 02 ago. 2022.
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