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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1444/2023

Rio de Janeiro, 10 de julho de 2023.

Processo n°  0802832-85.2023.8.19.0058
ajuizado por} |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 22 Vara da
Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento Sulfato de
Glicosamina 1,5g + Sulfato Sédico de Condroitina 1,2g saché (Artico®)

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos da
Defensoria Publica (Num. 61772890 - P4g. 1a 3) emitido em 19 de maio de 2023, pelo médico__]

| , a Autora, 66 anos, é portadora de leséo condral no
joelho direto, apresenta dor e edema no local, artrose grave com possivel evolugdo para protese
total. Foi prescrito Sulfato de Glicosamina 1,59 + Sulfato Sodico de Condroitina 1,2g saché
(Artico ®) — tomar 01 saché diluido ao dia.

2. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citada: M23 — transtornos
internos dos joelhos (artropatias)

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 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 organizagao 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 &mbito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo 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
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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 Deliberagdo 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. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, foi definido seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos (REMUME) Saquarema 2021, conforme Decreto n 2198, de 27 de outubro de 2021.

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 afeccdo
dolorosa das articulagdes que ocorre por insuficiéncia da cartilagem, ocasionada por um desequilibrio
entre a formacdo e a destruicdo dos seus principais elementos, associada a uma variedade de
condicdes como: sobrecarga mecanica, alteracdes 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 pést. A poliartrose inclui artrose com mencédo de mais de uma localizacdo?.

2. 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 alteracGes nos padrdes de sono, apetite e libido,
manifestacBes de irritabilidade, alteragdes de energia, diminui¢do 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 cronica ndo oncoldgica, preconizado pela taxonomia

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

DO PLEITO

1. Glicosamina + Condroitina (Artico®) é um medicamento cuja agao principal se faz
sobre a cartilagem que reveste as articulagcdes. Apresenta uma a(;ao de protecdo e de retardo do
processo degenerativo e inflamatdrio da cartilagem. A glicosamina é uma molécula naturalmente
presente no organismo humano. Esta substancia tem um papel na formacdo das superficies
articulares, tenddes, ligamentos e tecido sinovial. O sulfato de condroitina é um dos principais
componentes da cartilagem, caracterizado por sua capacidade para fixar dgua, assegurando as
propriedades funcionais e mecanismos elésticos da cartilagem. A administracdo de condroitina

! Doengas reumaticas Osteoartrose (artrose) por Sociedade de Reumatologia do Rio de Janeiro. Disponivel em: <
https://www.reumatologia.org.br/doencas-reumaticas/osteoartrite-artrose/ >. Acesso em: 05 jul. 2023.

.2 DATASUS. Artroses. Disponivel em: <http://www.datasus.gov.br/cid10/\V2008/WebHelp/m15_m19.htm>. Acesso em: 05 jul. 2023.
¥ KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor crénica 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: 05 jul
2023.
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produz um restabelecimento do equilibrio das cartilagens articulares com a melhora ou
desaparecimento das dores articulares®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que o medicamento Sulfato de Glicosamina 1,5¢g +
Sulfato de Condroitina 1,2g saché (Artico®) possui_indicacdo no manejo da condigdo clinica
apresentada pela Autora, conforme laudo médico (Num. 61772890 - Pag. 1a 3).

2. Quanto a disponibilizacdo do SUS, cabe mencionar que este medicamento ndo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados pelo SUS no dmbito do Municipio de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro.
(Nao hé, portanto, exclusividade no fornecimento desse pleito.)

3. Destaca-se que ndo ha avaliagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC), sobre o uso de Sulfato de Glicosamina 1,5g + Sulfato de
Condroitina 1,2g no tratamento da osteoatrose de joelho.

4. No SUS, os tratamentos disponiveis aos portadores osteoartrite ou osteoartrose
com a intencdo de melhorar os sintomas como a dor e a perda da funcgdo articular, sdo: educagdo e
conscientizacdo da doenca; fisioterapia (exercicios terapéuticos, eletrotermofototerapia); acupuntura;
analgésicos; anti-inflamatorios; uso de Orteses para correcdo biomecanica; infiltracdes articulares de
corticoides®.

5. Considerando o diagnéstico de osteoartrose em joelhos associada a dor ndo

controlada, ressalta-se que para o tratamento da dor cronica, o Ministério da Satde publicou em
2012 o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) correspondente, no qual as seguintes
classes de medicamentos sdo preconizadas®.

e Dor neuropética: antidepressivos triciclicos e antiepilépticos como opgdes iniciais e
opioides para pacientes resistentes as outras opgoes.

e Dor nociceptiva ou mista: analgésicos, anti-inflamatorios, farmacos adjuvantes
(antidepressivos ou relaxantes musculares) e opioides.

6. Isso posto, 0s seqguintes medicamentos foram padronizados em consonancia com o
referido PCDT:

e A Secretaria Municipal de Salde de Saquarema, por meio da Atencdo Bésica, fornece:
Dipirona 500mg (comprimido) e 500mg/mL (solucdo oral), Paracetamol 500mg
(comprimido) e 200mg/mL (solucéo oral), Ibuprofeno 300mg e 600mg (comprimido) e
20mg/mL (suspenséo oral),), Amitriptilina 25mg (comprimido), Nortriptilina 10mg e 25mg
(comprimido), Clomipramina 25mg (comprimido), Fenitoina 100mg (comprimido) e
20mg/mL (suspensédo oral), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (suspensdo
oral), Acido Valproico 250mg e 500mg (comprimido) e 250mg/5mL (solug&o).

e A Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), fornece o medicamento Gabapentina nas doses de

4 Bula do medicamento Sulfato de Glicosamina + Sulfato de Condroitina (Artico®) por Eurofarmalaboratdrios Farmacéuticos S.A.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351170176200249/?nomeProduto=artico>. Acesso em:05 jul.. 2023.
5 Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagio de
Tecnologias em Saude. Hilano G-F para o tratamento da osteoartrite de joelho. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2014/Relatorio_Hilano-Osteoartrite-CP.pdf>. Acesso em: 05 jul. 2023.

® Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo a 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: 05
jul. 2023.
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300mg e 400mg (comprimido) aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo para o
tratamento da dor neuropaética.

7. Considerando que o laudo médico ndo esclarece se houve falha terapéutica ou existe
contraindicacdo 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.

8. Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo recomenda avaliacdo médica acerca
da possibilidade de a Requerente realizar o tratamento com os medicamentos padronizados
em atendimento ao PCDT-Dor Crénica.

9. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no SUS supramencionados, a Autora
devera proceder da seguinte forma:

e Para os medicamentos disponibilizados pelo CEAF, a requerente devera efetuar o cadastro
no CEAF, dirigindo-se a Rua Teixeira e Souza, 2.228 - Sdo Cristdvao - Cabo Frio tel: (022)
2645-5593, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade
ou da Certidao de Nascimento, Cdpia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e
Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo
e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescri¢do 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 sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de
medicamentos (LME), o qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente,
mencgdo expressa do diagndstico, 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.

e Para os medicamentos fornecidos pela Atencdo Bésica, a Autora devera dirigir-se a unidade
béasica de saude mais préxima de sua residéncia, com os receitudrios médicos adequados.

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

11. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 61772887 - Pag. 9, item “DO PEDIDOQO?”, subitens “b” ¢ “e”) referente ao provimento de
“..outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da parte Autora... 7, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0O USO
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10.399 CRF- RJ 10829
ID: 1291 ID. 652906-2

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