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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 2085/2019

Vitoria, 11 de dezembro de 2019.

Processo n° I
I pctrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas do Juizado
Especial Civel e Criminal de Aracruz — MMZP°. Juiz de Direito Dr. Grécio Nogueira Grégio —

sobre o fornecimento do medicamento: Velija® (duloxetina) 60mg.
I - RELATORIO

1. De acordo com inicial e documentos de origem médica anexada aos autos, o paciente
apresenta dor cervical e no ombro esquerdo ha mais de um ano. Apresenta dificuldade
para elevacao frontal acima do nivel dos ombros, abducao, rotacao externa e interna,
exame de forca muscular grau IV. Ja foi submetido a fisioterapia e analgesia, sem
sucesso. Encontra-se em acompanhamento fisioterapico. Aos exames apresenta
bursite, tendinopatia do manguito rotador, derrame articular, bursopatia, artropatia

acromio-clavicular (artrose).

2. Consta laudo emitido pelo psicologo com as seguintes informacoes: paciente em
acompanhamento psicolégico (geralmente uma vez por semana), apresentando quadro
compativel com transtorno de estresse pos traumaético. Paralelamente é acompanhando

por neurologista para medica¢ao antidepressiva.
3. Consta prescricao do medicamento pretendido, emitida por neurologista.

4. Constam exames de imagem.
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II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

A Portaria n°® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998 estabelece a Politica
Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as prioridades e as responsabilidades

da Assisténcia Farmacéutica para os gestores federal, estadual e municipal do Sistema
Unico de Sadde (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Béasico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse ultimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmaceéutica.

A Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satide, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Satade, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n®°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satude (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

4. A dispensacdo dos medicamentos do CEAF ¢é realizada de acordo com o

acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento

publicados pelo Ministério da Saade que sao desenvolvidos com base nos critérios da
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Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnoéstico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacao da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA E TRATAMENTO

Considerando que de acordo com os documentos remetidos a este Nucleo nao

fica claro para qual indicacao o medicamento esta sendo pleiteado, uma vez que

nenhum dos laudos de origem médica relatam a necessidade de uso da

Duloxetina, nao teceremos informacoes sobre estes topicos.

DO PLEITO

1.

Velija® (duloxetina) 60omg: é classificada como um inibidor da recaptagio de sero-
tonina e noradrenalina (IRSN), indicada para o tratamento do transtorno depressivo
maior e da dor neuropatica associada a neuropatia diabética periférica, sendo eficaz

também no tratamento da Fibromialgia.

III - DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Primeiramente reforcamos que de acordo com os documentos remetidos a

este Nucleo nao fica claro para qual indicacao o medicamento esta sendo

pleiteado, uma vez que nenhum dos laudos de origem médica relatam a

necessidade de uso da Duloxetina.

. Quanto ao medicamento pleiteado, informamos que nao se encontra padronizado em

nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensacao através do SUS, assim como
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nao esta contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da Saude.

Todavia, como alternativa terapéutica ao antidepressivo pleiteado, encontram-se
padronizados na RENAME 2018 — Relacido Nacional de Medicamentos sob a
responsabilidade do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica, os
medicamentos antidepressivos Amitriptilina, Clomipramina, Nortriptilina
(inibidores nao seletivos de recaptacio de monoaminas) e Fluoxetina (inibidor

seletivo de recaptacao de serotonina).

De acordo com estudos disponiveis, ndo ha diferenca de eficacia entre as classes de

farmacos ou entre farmacos de uma mesma classe de antidepressivos, mas pode ser
necessario a associacao dos mesmos para se atingir a resposta terapéutica

para pacientes com depressao.

Em geral, os inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina, como a Fluoxetina
(padronizada na rede publica), tém sido preferidos por apresentarem menos risco de
complicagoes por efeitos adversos. Porém, diferentes antidepressivos podem ser
preferiveis para diferentes pacientes. E indispensidvel que o médico conheca as
caracteristicas clinicas do paciente, o perfil de efeitos adversos e de possiveis interacoes
medicamentosas dos antidepressivos para poder escolher o mais adequado para cada

paciente.

Os antidepressivos mais extensivamente estudados sdo: amitriptilina, clomipramina,
nortriptilina e fluoxetina. Estudos demonstram que os varios antidepressivos
apresentam eficacia equivalente em grupos de pacientes, quando administrados em

doses comparaveis.

Como nao se pode prever qual antidepressivo serd o mais efetivo para um determinado
paciente, a escolha é feita empiricamente. Falha na resposta com uma classe de
antidepressivo ou um antidepressivo de uma classe nao servem para
predizer uma nao-resposta a outra classe ou outro farmaco dentro de uma

mesma classe. Em adicdo as intervencoes farmacologicas, a psicoterapia deve ser
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10.

11.

empregada.

Caso esteja sendo prescrito para tratamento da dor, informamos que estao disponiveis
na rede estadual de saide para tratamento da dor nao classificada em outra parte,
outra dor intratavel e outra dor cronica (CIDs R52, R52.1, e R52.2, respectivamente) os
medicamentos: gabapentina, bem como os opioides codeina, tramadol,
morfina e metadona. Na rede__municipal de saide, estd padronizado o
antidepressivo Amitriptilina, bem como analgésicos nao opioides como o
paracetamol e dipirona, além do anti-inflamatério ibuprofeno, sendo todas essas

opcoes terapéuticas para o tratamento da condicao que acomete a paciente.

Frisa-se que, segundo as melhores evidéncias cientificas disponiveis a associacao dos

medicamentos Amitriptilina e Gabapentina é considerada o tratamento de pri-

meira linha no tratamento da dor fibromialgica e outras dores cronicas.

Ocorre que, os documentos de origem médica anexados aos autos nao tra-
zem esclarecimentos técnicos pormenorizados acerca de patologia e inten-
cao terapéutica com o medicamento proposto, bem como dos tratamentos
ja utilizados previamente, inclusive se foram utilizadas as alternativas te-
rapéuticas padronizadas na rede publica de saiide supracitadas, com des-
cricao do periodo de uso, dose administrada, associacoes utilizadas, ajus-
tes posologicos (tentativa de dose maxima, por exemplo), bem como moti-
vo dos possiveis insucessos terapéuticos com uso das mesmas, caso tenha
ocorrido, informacoes estas poderiam servir de embasamento de justifica-

tiva para a aquisicao de medicamento nao padronizado.

Ressalta-se que a aquisicdo de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao

padronizados pelo servico publico de satide deve_ficar reservada apenas aos casos de
falha terapéutica comprovada ou contraindicacao absoluta a todas as opcoes
disponibilizadas na rede publica, desde que o produto ou medicamento solicitado tenha
comprovadamente evidéncias cientificas robustas quanto ao seu uso e nao para as

escolhas individuais, principalmente levando em consideragdo a gestao dos recursos
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publicos.

12. Frente ao exposto e considerando que existem alternativas terapéuticas
padronizadas e disponiveis na rede publica de satude, considerando que
nao constam justificativas técnicas nos documentos anexados aos autos de
intencao terapéutica e uso prévio ou impossibilidade do paciente em utili-
zar os medicamentos padronizados, conclui-se que nao foram contempla-
dos os quesitos técnicos como justificativa para a disponibilizacao do me-
dicamento ora pleiteado por parte da rede publica de satde, para atendi-

mento ao caso em tela.
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