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Processo n° 0840090-92.2023.8.19.0038,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 72 Vara
Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
gabapentina 300mg e cloridrato de amitriptilina 25mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico do Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia
Jamil Haddad (Num. 68947392 - P&gina 4), emitido em 5 de abril de 2023 pela médica
. ] 0 Autor apresenta quadro de dor neuropatica por
lesdo disjuntiva de nervo ulnar direito, em uso dos medicamentos gabapentina 300mg (1
comprimido de 8/8h) e cloridrato de amitriptilina 25mg (1 comprimido a noite). A Classificacao
Internacional de Doencas (CID-10) informada: G56.2 — lesdo do nervo cubital (ulnar) e R52.2 —
Outra dor cronica.

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 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
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, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Sadude no
Ambito do Sistema Unico de Sadde.

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
Relacdo 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
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de 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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. 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 atualizacBGes. Portanto, a dispensacdo
desses esta condicionada a apresentacao de receituario adequado.

9. A Portaria Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

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

DO QUADRO CLINICO

1. 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 crdnica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteragdes nos padrdes de sono, apetite e
libido, manifestagdes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentracgdo, restrigdes 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 crdnica ndao oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de
seis meses?.

2. As lesdes do nervo ulnar na maioria dos casos se apresentam em quatro locais:
punho, mao, posteriormente ao epicondilo medial do Umero, tdnel cubital formado pelo arco
tendineo que une as cabegas umeral e ulnar do musculo. A lesdo do nervo ulnar pode apresentar
importante perda motora e sensitiva da méo?.

DO PLEITO

1. A gabapentina é indicada para o tratamento da dor neuropéatica em adultos a partir
de 18 anos de idade. A seguranca e eficacia em pacientes com menos de 18 anos nao foi
estabelecida®.

! KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor cronica 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: 20 out.
2023.

2 Melo, M. A. M. de, Veiga, R. T. A. N. da, Patier, P. H. X., Carvalho, B. S., Marossi, L. M., & Garcia, A. C. (2022). Estudo sistematico
das caracteristicas clinicas da lesdo do nervo ulnar: Systematic study of the clinical features of ulnar nerve injury. Brazilian Journal of
Health Review, 5(5), 18060-18067. Acesso em: 20 out. 2023.

3 Bula do medicamento gabapentina por Aché Laboratorios Farmacéuticos S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351852882201870/?substancia=5042>. Acesso em: 20 out. 2023.
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2. O cloridrato de amitriptilina é recomendado para o tratamento da depressdao em
suas diversas formas e enurese noturna, na qual as causas organicas foram excluidas®.

111 - CONCLUSAO

1. Os medicamentos pleiteados gabapentina 300mg e cloridrato de amitriptilina
25mg apresentam registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e podem
ser usados no manejo da dor relacionada a neuropatia diabética, condicéo clinica do Autor (vide
Relatorio)

2. Para o tratamento da dor neuropética no SUS, considerando o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Cronica, publicado em 2012 pelo Ministério da
Saude, os seguintes medicamentos sao fornecidos:

2.1. A Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), fornece o medicamento gabapentina
300mg (comprimido) aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo para o tratamento da
dor neuropatica.

2.2. A Secretaria Municipal de Saude de Nova Iguacu, por meio da atengdo bésica, fornece o
antidepressivo triciclico cloridrato de amitriptilina 25mg, conforme REMUME (2021).

3. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor ndo possui cadastro no CEAF para receber o medicamento
gabapentina 300mg.

4. Para ter acesso ao medicamento gabapentina 300mg, caso o Autor perfaca 0s
critérios de inclusdo do PCDT-dor cronica, devera solicitar cadastro junto ao CEAF (unidade de
cadastro e documentos necessarios em ANEXO 1). Por outro lado, 0 acesso ao medicamento
cloridrato de amitriptilina 25mg se da por meio da unidade basica de salde mais proxima da
residéncia do Requerente, mediando apresentacao de receituario médico apropriado.

E o parecer.

A 72 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCEJ_QS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

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

4 Bula do medicamento cloridrato de amitriptilina (Amitryl®) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102980364>. Acesso em: 20 out. 2023.
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ANEXO |

Unidade: Rio Farmes Nova lguacu.

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

Documentos pessoais: Original e Copia 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 Solicitagdo, Avaliagdo 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.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Salde, 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.
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