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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1995/2023

Rio de Janeiro, 05 de setembro de 2023.

Processo n° 0021926-49.2022.8.19.0038,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes da 42 Vara Civel
da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao tratamento cirdrgico -
artrodese lombar e aos medicamentos pregabalina 75 mg, cloridrato de tramadol 50mg e
100mg (Tramal®) e cloridrato de bupropiona 150 mg.

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 236 a 240, encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 0967/2023, emitido em 16 de maio de 2023, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos a legislacdo vigente, a indicacdo e ao fornecimento da
consulta em neurocirurgia, pleiteada a inicial.

2. De acordo com documento médico da Nova Neuro - Instituto de Neurocirurgia
de Nova Iguagu (fl. 299), emitido em 31 de julho de 2023, pelo médico| |
| |, 0 Autor, de 46 anos de idade, portador de lombociatalgia
direita de inicio ha 2 anos, com melhora parcial com uso de pregabalina e tramal. No exame
de RNM da coluna lombar apresenta doenca degenerativa lombar L4-L5 e L5-S1 com
compressdo radicular a direita. Apresenta indicacdo de tratamento cirdrgico de artrodese
lombar 2 niveis (L4-L5/L5-S1) e descompressdo radicular. Com reavaliagdo em 3 meses.
Cddigo da Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) citado: M544 - Lumbago com
ciatica.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
0967/2023, emitido em 16 de maio de 2023 (fls. 236 a 240).

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagédo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo 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 ambito do SUS.

4, A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
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Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Satde
no ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 Deliberagéo
CIB n°® 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Saude da Cidade de Nova lguagu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova lguacu.

9. Os medicamentos pleiteados estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Bes. Portanto, a dispensacéo
destes esta condicionada a apresentacao de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
0967/2023, emitido em 16 de maio de 2023 (fls. 236 a 240).

1. As alteracOes degenerativas da coluna vertebral costumam envolver
simultaneamente multiplas articulagdes, podendo ocorrer em qualquer por¢do da coluna
vertebral (cervical, dorsal e lombar). Estdo associadas a degeneracdo da coluna: discopatias,
estenose espinhal, artrose, degradacdo das cartilagens, alteracfes ligamentares e musculares,
deformidades, desvios posturais entre outras. A apresentacdo do quadro clinico relaciona-se
com a causa e regido afetada, sindromes dolorosas na coluna, com ou sem déficits sensitivo e
motor, em membros superiores e inferiores e perda do controle esfincteriano®. As discopatias
compreendem as fissuras, rupturas, abaulamentos, diminuicdo da altura do disco e hérnias que
podem ser protusas e extrusaZ.

DO PLEITO

Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
0967/2023, emitido em 16 de maio de 2023 (fls. 236 a 240).

1. A artrodese é a fixacdo cirlrgica de uma articulagdo por um procedimento
destinado a realizar a fusdo das superficies articulares por promover a proliferacdo das células

1 PUDDLES, E; DEFINO H.L.A. A coluna vertebral: conceitos basicos. Porto Alegre: Artmed, 2014, pp. 99-102.

2NATOUR. J. et al. Coluna Vertebral. Disponivel em:
<http://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&g=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0ahUKEwipi5f_u8XLAhXDxpAKHYtgDMcQ
FggcMAA&url=http%3A%2F%2Fwww.reumatologia.com.br%2FPDFs%2FColunaVertebral. pdf&usg=AFQjCNFAWWSgFPJ4Nb
i6FfFNDK17vTx15g&bvm=bv.116954456,d.Y2I>. Acesso em: 01 set. 2023.

4 NatJus )



Secretaria de
Saude

7l

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

Osseas®. Trata-se de um procedimento motivado por fraturas complexas, traumas raqui-
medulares instaveis, complexos disco-osteofitarios exuberantes e causadores de disfungdes
mecanicas e neurolégicas importantes, tumores ou infecgdes, que acometam 2 (dois) niveis da
coluna vertebral, consistindo no acesso anterior ou posterior ou péstero-lateral, fasciotomias,
descompressdes osteodiscais e a fixagdo deste nivel com material de sintese. Admite uso de
materiais de sintese e enxertias®.

2. Pregabalina é 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 secundéaria, em
pacientes a partir de 12 anos de idade; Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG) em adultos
e controle da fibromialgia®.

3. Cloridrato de tramadol (Tramal®) é um analgésico opioide de acdo central. E
um agonista p jan. uro ndo-seletivo dos receptores opioides p (mi), & (delta) e k (kappa), com
uma afinidade maior pelo receptor p(mi). Outros mecanismos que contribuem para o efeito
analgésico de tramadol s&o a inibigdo da recaptacdo neuronal de noradrenalina e 0 aumento da
liberacdo de serotonina. Esta indicado para tratamento da dor de intensidade moderada a grave.
A forma retard (Tramal®retard) refere-se a comprimidos revestidos de liberagdo prolongada®.

4, Cloridrato de Bupropiona é um inibidor seletivo da recaptacdo neuronal de
catecolaminas (noradrenalina e dopamina) com efeito minimo na recaptagdo de serotonina e que
ndo inibe a monoaminoxidase (MAO). E indicado no tratamento de episodios depressivos
maiores ou na prevencao de recaidas e recorréncias de episodios depressivos ap0s resposta
inicial satisfatoria’.

111 - CONCLUSAOQO

1. Apobs a emissio do PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 0967/2023,
emitido em 16 de maio de 2023 (fls. 236 a 240), foi acostado um novo documento médico, com
indicacdo de tratamento cirargico de artrodese lombar.

2. Neste contexto, informa-se que o tratamento cirurgico pleiteado esta indicado
diante o quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme relatorio médico (fls. 299).

3. Quanto a disponibilizacdo do referido procedimento, cumpre esclarecer que esta
coberto pelo SUS, de acordo com a Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses
e Materiais Especiais do Sistema Unico de Salde - SUS (SIGTAP), constam distintos tipos de
tratamento cirargico de artrodese lombar sob diversos cédigos de procedimento, conforme
disposto na Relacdo Nacional de Ac¢des e Servicos de Saude (RENASES).

3 BVS - Biblioteca Virtual em Satide — Descritores em Satde. Disponivel em: <http://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-
locator/?output=site&lang=pt&from=1&sort=&format=summary&count=20&fb=&page=1&filter%5Bdb%5D%5B%5D=DECS&q
=&index=tw&tree_id=&term=artrodese&tree_id=E04.555.100&term=artrodese>. Acesso em: 01 set. 2023.

4 Portaria SAS/MS n°335, de 14 de julho de 2011. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2011/anexo/anexo_prt0335_14 07_2011.pdf>. Acesso em: 05 set. 2023.

5 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: 5
set. 2023.

® Bula do medicamento Cloridrato de Tramadol por Griinenthal do Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Tramal>. Acesso em: 5 set 2023.

" Bula do medicamento Bupropiona (Bupium XL) por EMS SIGMA PHARMA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=135690725>. Acesso em: 5 set. 2023.
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4, Salienta-se que por se tratar de demanda cirdrgica, somente apés a avaliacdo do
médico especialista (neurocirurgido) que ird realizar o procedimento do Autor poderd ser
definida a abordagem cirurgica mais adequada ao seu caso.

5. O ingresso dos usuarios nas unidades que ofertam os servicos do SUS, ocorre
por meio do sistema de regulacdo, conforme previsto na Politica Nacional de Regulagcdo que
organiza o servigo em trés dimensdes (Regulacdo de Sistemas de Salde, Regulacdo da Atencdo
a Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia) para qualificar a atencdo e o acesso da populagédo
as acdes e aos servicos de salde®,

6. Em consulta a plataforma do Sistema Estadual de Regula¢do — SER (ANEXO
I1), ndo foi localizado insercdo recente do Autor para o atendimento da demanda pela via
administrativa.

6.1. Neste sentido, verifica-se que o Autor foi atendido em consulta com
neurocirurgido de unidade de saude ndo pertencente ao SUS, a saber Nova
Neuro - Instituto de Neurocirurgia de Nova Iguagu (fl. 299), tendo sido indicado
o0 tratamento cirurgico de artrodese lombar.

6.2. Assim, sugere-se que o Autor se dirija a Clinica da Familia mais proxima
de sua residéncia, portando o documento médico atualizado, para que seja
reinserido no sistema de regulacdo para o atendimento da demanda cirdrgica
pleiteada (f1.298), pela via administrativa.

7. Com relagdo aos medicamentos pleiteados, inicialmente cumpre salientar o
seguinte: (1) apenas dois farmacos foram citados em laudo médico devidamente datado (2023),
a saber pregabalina e cloridrato de tramadol; (2) o medicamento cloridrato de bupropiona
ndo foi citado no referido laudo médico, sendo indicado somente em receituario ndo datado (fl.
301), o que impossibilita uma andlise sobre a necessidade atual desta terapia; (3) constam dois
receituarios médicos ndo datados que contrastam com relagdo a dose e posologia do cloridrato
de tramadol (fls. 300 e 303).

8. Sendo assim, considerando o uso racional e seguro de medicamentos, sugere-se
esclarecimento médico acerca da dose e posologia indicadas do medicamento cloridrato de
tramadol, bem como a finalidade terapéutica do pleito cloridrato de bupropiona caso ainda
perfaca o esquema terapéutico do Autor.

9. Segundo documento médico, o Autor apresenta lombociatalgia direita de inicio
ha 2 anos, doenca degenerativa lombar L4-L5 e L5-S1 com compressdo radicular a direita (fl.
299).

10. Os medicamentos pregabalina 75 mg e cloridrato de tramadol (Tramal®)
podem ser usados no manejo da dor cronica. Contudo, ndo integram uma lista oficial de
medicamentos disponibilizados pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas
de gestdo do SUS.

11. Fundamentado nesses documentos médicos, este Nucleo informa que para o
tratamento da dor crdnica no SUS, o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (Portaria SAS/MS n° 1083, de 02 de outubro de 2012°), no qual 0 0
tratamento da dor neuropética envolve o uso de medicamentos antidepressivos triciclicos e

SBRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Saude. Departamento de Regulagdo, Avaliagdo e Controle de Sistemas.
Regulacéo. Gestdo do SUS. Disponivel em: < http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/pacto_saude_volume6.pdf >. Acesso em:
14 ago. 2023.

9 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atenco & Sadde. 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: 5 set. 2023.
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antiepilépticos, na maioria dos casos, sendo 0s opioides reservados somente a pacientes com dor
a eles refratéria:

12. Diante disso, os seguintes farmacos foram instituidos no referido PCDT,
segundo as classes mencionadas: antidepressivo triciclico: amitriptilina, nortritpilina e
clomipramina, antiepilépticos: fenitoina, carbamazepina e gabapentina e o opioide: morfina.

13. Com base no PCDT visto acima, 0os seguintes medicamentos sdo fornecidos
pelas esferas de gestdo do SUS:

e A Secretaria Municipal de Saude de Nova Iguacu fornece, por meio da Atencdo Bésica,
os antidepressivos amitriptilina 25mg e clomipramina 25mg e os antiepilépticos
fenitoina 100mg e carbamazepina 200mg e 2% (solucéo oral).

e A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro fornece, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o antiepiléptico gabapentina
300mg e 400mg aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do PCDT-dor
cronica.

e Destaca-se gque os farmacos opioides listados no PCDT-dor crbnica, pertencem ao grupo
2 de financiamento CEAF: medicamento sob responsabilidade das Secretarias de
Saude dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento, aquisi¢ao, programagéao,
armazenamento, distribuicdo e dispensacao aos pacientes que perfazem os critérios de
inclusdo do protocolo em questdo™. Entretanto, a SES/RJ n&o padronizou nenhum
medicamento dessa classe.

14, Concluiu-se que ndo foram esgotadas todas a opg¢des padronizadas no SUS para
0 manejo da dor cronica do Autor. Dessa forma, recomenda-se que 0 médico assistente avalie o
uso dos medicamentos padronizados no SUS, no ambito do CEAF e/ou da atengdo béasica
(paragrafo 10). Caso autorize o uso, para ter acesso a esses medicamentos, o Autor devera
dirigir-se as unidades descritas em ANEXO I.

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA
Farmacéutico SILVA
CRF-RJ 15023 Assistente de Coordenagéo
1D.5003221-6 ID. 512.3948-5

MAT. 3151705-5

MARIZA DE QUEIROZ SANTA MARTA
Enfermeira
COREN-RJ 150.318
ID. 4.439.723-2

FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe

CRF-RJ 10.277
10 MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria n 1354 3 BP5@ulho de 2013. Dispde sobre as regras de
financiamento e execugdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).
Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 5 set. 2023.
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Rio Farmes Nova lguagu.

Endereco: Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguagu Tel.: (21) 98169-
4917/98175-1921. Horério de atendimento: 08-17h.

Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia 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¢gdo do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

O Autor devera dirigir-se a unidade basica de satide mais proxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.
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