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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2369/2023

Rio de Janeiro, 23 de outubro de 2023.

Processo n° 0802177-52.2023.8.19.0046,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
da Comarca de Rio Bonito, do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Cloridrato de
Ciclobenzaprina 5mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico em impresso do Hospital Universitario Pedro
Ernesto (Num. 75122453 - Pags. 1 e 2), emltldo em 04 de maio de 2023, pelo médico
] , @ Autora, 70 anos, portadora de HAS e obesidade.

Vem ao ambulatério de Reumatologia para investigar quadro de dores difusas pelo corpo, de
carater cronico. Também apresenta Sindrome depressiva + Ansiosa. Apds a primeira avaliacdo, foi
suspeitado de fibromialgia (alteracdo na percepcdo dos estimulos dolorosos + Sono nao
reparador). A proposta terapéutica e um acompanhamento multidisciplinar (psicoterapia, atividade
fisica e orientacéo nutricional/endocrino). Além de inicio de medicamentos para controle do humor
e melhoria do padrdo do sono. Foi prescrito a Autora:

e Ciclobenzaprina 5mg — tomar 1 comprimido antes de dormir;

e Fluoxetina 20mg — tomar 1 comprimido pela manhg;

e Rivotril gotas — tomar 10 gotas as 22:00 horas,

e Dipirona 500mg — tomar 2 comprimidos de 6/6 horas em caso de dor.

e Compressa de 4gua morna em locais com dor.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do 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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria & Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

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
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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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 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. No tocante ao Municipio de Rio Bonito, em consondncia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu 0 seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos — REMUME — Rio Bonito - RJ, 42 Edicéo, 2015.

DO QUADRO CLINICO

1. A Fibromialgia (FM) por ser entendida como uma sindrome clinica dolorosa
associada a outros sintomas recebe também a denominacdo de Sindrome da Fibromialgia. A
etiologia e a fisiopatologia da FM permanecem ainda obscuras!. A Fibromialgia é uma das
doencas reumatolégicas mais frequentes, cuja caracteristica principal é a dor musculoesquelética
difusa e cronica. Além do quadro doloroso, estes pacientes costumam queixar-se de fadiga,
disturbios do sono, rigidez matinal, parestesias de extremidades, sensacdo subjetiva de edema e
disturbios cognitivos. E frequente a associacio a outras comorbidades, que contribuem com o
sofrimento e a piora da qualidade de vida destes pacientes. Dentre as comorbidades mais frequentes
podemos citar a depressao, a ansiedade, a sindrome da fadiga crénica, a sindrome miofascial, a
sindrome do célon irritivel e a sindrome uretral inespecifica?. O tratamento deve ser
multidisciplinar, individualizado, contar com a participacdo ativa do paciente e basear-se na
combinagdo das modalidades ndo farmacoldgicas e farmacoldgicas, devendo ser elaborado de
acordo com a intensidade e caracteristicas dos sintomas. O tratamento farmacol6gico da FM, além

1JUNIOR, M.H.; GOLDENFUM, M.A.; SIENA, C.AF. Fibromialgia: aspectos clinicos e ocupacionais. Revista da Associacdo Médica
Brasileira, v. 58, n.3, 2012. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/ramb/v58n3/v58n3al8.pdf>. Acesso em: 23 out. 2023.
ZHEYMANN, R.E. et al. Consenso brasileiro do tratamento da fibromialgia. Rev Bras Reumatol, v.50, n.1, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbr/v50n1/v50n1a06.pdf>. Acesso em: 23 out. 2023.
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do controle da dor, tem como objetivos induzir um sono de melhor qualidade, e tratar os sintomas
associados como, por exemplo, a depressdo e a ansiedade®.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Ciclobenzaprina suprime o espasmo do musculo esquelético de
origem local, sem interferir com a fungdo muscular; ela reduz a atividade motora tonica,
influenciando os neurbnios motores alfa e gama. Esta destinado ao tratamento de espasmos
musculares associados com condi¢des musculoesqueléticas agudas e dolorosas, como as
lombalgias, torcicolos, periartrite escapuloumeral, cervicobraquialgias e no tratamento da
fibromialgia. Além disso, é indicado como coadjuvante de outras medidas para o alivio dos
sintomas, tais como fisioterapia e repouso®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Cloridrato de Ciclobenzaprina 5mg, possui
indicacdo descrita_ em bula® para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora —
fibromialgia, conforme relatado em documentos médicos.

2. No que tange a disponibilizac¢do pelo SUS insta mencionar que:

e Cloridrato de Ciclobenzaprina 5mg néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no &mbito
do Municipio de Rio Bonito e do Estado do Rio de Janeiro.

3. O Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da dor Cronica regulamentado pela Portaria n® 1.083, de 02 de outubro de 2012. Contudo,
ressalta-se que neste PCDT ndo ha recomendacdo para tratamento medicamentoso da dor em
pacientes com Fibromialgia, diagnostico atribuido & Autora. Ainda, segundo o Protocolo
supracitado, inexiste tratamento medicamentoso significativamente eficaz para fibromialgia, apenas
atividade fisica regular. Este Protocolo ndo recomenda tratamento medicamentoso especifico
para pacientes com fibromialgia*

4. Elucida-se que os medicamentos Cloridrato de Ciclobenzaprina 5mg, possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

5. No momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensacdo pelo SUS, no
ambito do Municipio de Rio Bonito e Estado do Rio de Janeiro, ndo_constam alternativas
terapéuticas que possam representar substitutos farmacoldgicos ao medicamento Cloridrato de
Ciclobenzaprina.

6. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
61498643 - P4gs. 9 e 10, item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento do medicamento indicado
na inicial, bem como “..todos os que se fizerem necessarios para o tratamento da moléstia...” da parte

3Bula do medicamento Cloridrato de Ciclobenzaprina por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLORIDRATO%20DE%20CICLOBENZAPRINA>. Acesso
em: 25 jan. 2023.

4 MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE. PORTARIA N° 1083, DE 02 DE OUTUBRO DE 2012.
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor Cronica. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/ptbr/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso em: 23 out 2023.
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Autora, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 2% Vara da Comarca de Rio Bonito, do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

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