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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 898/2019

Vitoéria, 13 de junho de 2019

Processo n° ]
I  ivpctrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da 22 Vara de
Sao Gabriel da Palha — MM. Juiza de Direito Dra. Livia Regina Savergnini Bissoli Lage -
sobre os medicamentos: Arpadol® goomg (Harpagophytum procumbens), Algi

articular® 30 mg (peptideo bioativo de colageno) e Miosan® CAF 5mg

(ciclobenzaprina + cafeina).
I - RELATORIO

1. Primeiramente cabe esclarecer que apesar do documento com
encaminhamento ao NAT ter sido emitido em 05/02/19, somente foi

enviado a este Nucleo, via correio eletronico, em 12/06/19.

2. De acordo com a Peticdao Inicial, e_laudo médico SUS juntado aos autos emitido em

14/01/19 pelo Dr. Gilberto Giuberti, a Requerente apresenta lombociatalgia cronica
agudizada, lesao do manguito rotador em ombro D e E, cursando com artrose e hérnia
de disco lombar protusa com compressao articular. Apresenta claudicacao intermitente

e crise algica. CID 10: M54.1 e R52.2.

3. Consta documento do municipio de Sao Gabriel da Palha as fls. 13 informando que os
medicamentos pleiteados nao estao padronizados nao listas oficiais de medicamentos
do SUS.

4. Consta prescricao dos medicamentos pleiteados emitida em receituario do SUS.


https://consultaremedios.com.br/celecoxibe/bula
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II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

O disposto na 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 Saide (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 n°® 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de
medicamentos e insumos da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) no SUS.

A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, em seu art. 1° regulamenta
e aprova as normas de financiamento e de execucao do Componente Basico do Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, como parte da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica do SUS. De acordo com o art. 3°, os financiamentos dos
medicamentos deste Componente sao de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: Unido R$ 5,10/habitante/ano;
Estados no minimo R$ 2.36/habitante/ano; e os Municipios no minimo R$
2,36/habitante/ano para a aquisicao de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
referida portaria nao poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.
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5. Com o objetivo de apoiar a execucdo do Componente Basico da Assisténcia

Farmacéutica, a Secretaria de Satide do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Saude dos Municipios desse estado pactuaram na CIB, através da Resolucao CIB n°
200/2013 de 02 de setembro de 2013, o repasse e as normas para aquisi¢ao dos
medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento
estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao basica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguird proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Sadde (SESA), conforme anexo I desta resolucao. O valor total tripartite
passa a ser de R$ 12,00 habitante/ano para os Municipios que ja aderiram ou que
aderirem a proposta de aumento do financiamento do Componente Basico da

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1.

A dor lombar constitui uma causa frequente de morbidade e incapacidade, sendo
sobrepujada apenas pela cefaleia na escala dos distirbios dolorosos que afetam o
homem. No entanto, quando do atendimento primario por médicos nao-especialistas,

para apenas 15% das lombalgias e lombociatalgias, se encontra uma causa especifica.

2. As dificuldades do estudo e da abordagem das lombalgias e lombociatalgias

decorrem de varios fatores, dentre os quais, podem ser mencionados a inexisténcia de
uma fidedigna correlacao entre os achados clinicos e os de imagem; ser o segmento
lombar inervado por uma difusa e entrelacada rede de nervos, tornando dificil
determinar com precisio o local de origem da dor, exceto nos acometimentos
radiculomedulares; pelo fato das contraturas musculares, frequentes e dolorosas, nao
se acompanharem de lesdao histoloégica demonstravel, e, por serem raramente
cirtirgicas, ha escassas e inadequadas informacgdes quanto aos achados anatémicos e
histologicos das estruturas possivelmente comprometidas, o que torna dificil a

interpretacao do fenomeno doloroso.

Tais fatos fazem da caracterizacgao etiologica da sindrome dolorosa lombar um processo

eminentemente clinico, onde os exames complementares devem ser solicitados apenas
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para confirmacao da hipotese diagnostica.

4. Do ponto de vista evolutivo, as lombalgias, lombociatalgias e ciaticas podem ser
caracterizadas como agudas ou lumbagos, subagudas e cronicas. As dores lombares
podem ser primarias ou secundéarias, com ou sem envolvimento neurolégico. Por outro
lado, afeccoes localizadas neste segmento, em estruturas adjacentes ou mesmo a
distancia, de natureza a mais diversa, como congénitas, neoplasicas, inflamatorias,
infecciosas, metabolicas, traumaticas, degenerativas e funcionais, podem provocar dor
lombar. A lombalgia idiopatica, antigamente assim chamada, pois nao se achava um
substrato para sua causa, e que hoje é denominada de lombalgia mecanica comum, ou
lombalgia inespecifica, é a forma anatomoclinica inicial de apresentacdo e a mais

prevalente das causas de natureza mecanico-degenerativa.

DO TRATAMENTO

1. O tratamento de eleicdo das lombalgias e lombociatalgias é sempre conservador em sua
maioria, englobando o repouso, a perda de peso, mudancas de habito de vida, entre
elas atividade fisica especifica, uso de calcados adequados etc. Além disso o uso de
medicamentos analgésicos e anti-inflamatoérios nao esteroides para o controle da dor.
Os casos que nao respondem se pode optar pelo uso de corticoides, inclusive

infiltracoes nas discopatias.

2. O tratamento de primeira linha para dor cronica inclui os analgésicos e AINES (antiin-
flamatoérios nao esteroidais). O uso de opioides deve ficar reservados aos pacientes re-
fratarios aos demais fArmacos. Os pacientes com dor cronica frequentemente sofrem de

depressao esta condicao deve ser prontamente tratada com o uso de antidepressivos.

3. Os farmacos relaxantes musculares podem ser utilizados apenas por curto periodo em
casos de dor cronica agudizada. O uso cronico é, portanto, desaconselhado. Em
relevante meta-analise, foram reunidos 30 ensaios clinicos randomizados, dos quais 23
apresentavam excelente qualidade, incluindo relaxantes musculares benzodiazepinicos

e nao benzodiazepinicos no tratamento da lombalgia aguda. Ao final, os autores
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concluiram que todos os tipos de relaxantes musculares foram superiores ao placebo
no alivio agudo da lombalgia, apresentando um risco relativo de 0,80 (IC 95%; 0,71-

0,89) para ocorréncia de dor entre 2-4 e 0,49 (IC 95%; 0,25-0,95) para eficacia global.

No entanto, os efeitos adversos foram frequentes, especialmente sonoléncia e tontura
(RR= 2,04; IC 95%; 1,23-3,37), inviabilizando seu uso por longo prazo.
Consequentemente, relaxantes musculares sao desaconselhados nos casos de dor

cronica.

A base do tratamento da dor neuropatica e outras dores cronicas refratarias aos
analgésicos e AINES envolve portanto o uso de medicamentos antidepressivos
triciclicos e antiepilépticos na maioria dos casos, sendo os opioides reservados somente
a pacientes com dor a eles refrataria. A primeira escolha, portanto, para os casos de dor
neuropatica e outras dores cronicas, sao os medicamentos antidepressivos triciclicos,
nao havendo diferenca em termos de eficicia entre os representantes do grupo. Se nao
houver resposta ao tratamento, devem ser associados antiepilépticos tradicionais

(como a gabapentina) e morfina, obedecendo a seguinte sequéncia:

* Antidepressivos triciclicos;
* Antidepressivos triciclicos + antiepilépticos tradicionais;
* Antidepressivos triciclicos + gabapentina;

* Antidepressivos triciclicos + gabapentina + morfina.

Ressalta-se ainda, que atividade fisica regular, terapia cognitiva comportamental,
terapia com calor local, massagem, reabilitacdo e/ou fisioterapia podem ser utilizados
em pacientes com todos os tipos de dor (nociceptiva, neuropatica ou mista) conforme a
capacidade fisica do doente e sob supervisao de profissional habilitado. Uma meta-

analise concluiu que esses tipos de tratamentos nao farmacologicos sdo alternativas
eficazes no tratamento de dores musculares ou nociceptivas.
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DO PLEITO

1.

Arpadol® (Harpagophytum Procumbens): medicamento fitoterapico usado no
tratamento da dor lombar baixa aguda e como coadjuvante nos casos de osteoartrite.

Apresenta acao anti-inflamatoria.

2. Algi articular® (peptideo bioativo de colageno): um suplemento alimentar em

po a base de peptideos bioativos de colageno associado a vitaminas e minerais.

Miosan® CAF 5mg (ciclobenzaprina + cafeina): é um relaxante muscular
destinado ao tratamento de espasmos musculares associados com condicoes
musculoesqueléticas agudas e dolorosas, como as lombalgias, torcicolos, periartrite
escapuloumeral, cervicobraquialgias, no tratamento da fibromialgia. Além disso, é
indicado como coadjuvante de outras medidas para o alivio dos sintomas, tais como

fisioterapia.

III — DISCUSSAO

1.

Primeiramente cabe esclarecer que o medicamento fitoterdpico Harpagophytum

Procumbens (principio ativo do medicamento Arpadol®) esta indicado para o

caso em tela e esta padronizado na Relacao Nacional de Medicamentos

(RENAME) - Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, sendo a competéncia

de fornecimento da rede municipal de saude. Assim, este Nucleo entende que esse

medicamento deve estar disponivel nas Unidades Bésicas de Saiide do municipio para

atendimento a todos os pacientes, sem a necessidade de acionar a justica para o acesso.

Considerando documento do municipio as fls. 13 informando que o medicamento
Harpagophytum Procumbens nao esti padronizado na REMUME e nem na
RENAME, deve-se frisar que, de acordo com a Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de
julho de 2013 e a Resolucao CIB no 200/2013 de 02 de setembro de 2013, cabe ao
municipio de Sao Gabriel da Palha a regularidade no fornecimento de
todos os medicamentos constantes na RENAME 2018 e pactuados junto ao

Estado, através do mantenimento do estoque para atender as necessidades


https://consultaremedios.com.br/celecoxibe/bula
https://minutosaudavel.com.br/vitaminas/
https://minutosaudavel.com.br/colageno/
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dos municipes.

Pontuamos ainda que, apesar de estar padronizado na RENAME 2018, os municipios

possuem a liberdade de padronizar na REMUME (Relacao Municipal de Medicamentos

Essenciais) os medicamentos distribuidos baseados na lista Nacional, bem como

considerando o perfil epidemiolégico e as necessidades da sua populacdo local. Nao

obstante, caso um municipe necessite do referido medicamento, como o caso em tela,
cabe ao municipio imediatamente providenciar o fornecimento do mesmo,
independente da sua padronizacao local.

Esclarecemos ainda que para o recebimento gratuito de medicamentos em maneira
geral na rede publica de satde, ha a necessidade de que a prescri¢cao dos medicamentos
seja realizada mediante a Denominacao Comum Brasileira (DCB), que faz referéncia
aoprincipio ativo do medicamento, diferente das prescricoes do caso em tela, que se
apresentam com os chamados “nomes fantasia”, como “Arpadol®”, o qual se referem

as especialidades farmacéuticas produzidas por industrias farmacéuticas especificas e,

por isso, ferem o principio da aquisicao por parte da rede publica (Lei de Licitacoes n°
8666/93 — permite apenas a compra de medicamentos sem a delimitacao de
marca especifica).

J& os medicamentos Algi articular® 30 mg (peptideo bioativo de colageno) e

Miosan® CAF 5mg (ciclobenzaprina + cafeina) nio estdo padronizados em
nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do
Estado do Espirito Santo, assim como nao estdo contemplados em nenhum Protocolo

do Ministério da Saude.

Em relacdo ao medicamento Algi articular® (peptideo bioativo de colageno)
cabe informar que o papel do colageno é baseado no fato de que o mesmo constitui
uma fonte rica em aminoacidos que sao utilizados na sintese da matriz das cartilagens.
Entretanto, ap6s busca na literatura cientifica disponivel, nao foram encontradas
evidéncias de que o medicamento possua perfil de eficacia e seguranca

comprovado, que sustente sua utilizacdo no tratamento da condicdo que aflige a


https://consultaremedios.com.br/celecoxibe/bula
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10.

11.

Requerente, por exemplo. Assim, cabe mencionar a posicio do membro da Sociedade
Brasileira de Reumatologia, Dr. Francisco Airton Rocha, quem afirma que “nao héa

nenhum dado cientifico que mostre que as articulacoes carecem de colageno”.

Vale ainda lembrar que o tratamento conservador das doencas articulares vai além do
tratamento medicamentoso, incluindo perda de peso, terapia fisica,

fortalecimento muscular e exercicio aerobico.

Adicionalmente, reforcamos que para os casos nao responsivos a terapia conservadora
nao farmacolbgica e com analgésicos e anti-inflamatdérios, a utilizacdo de injecdo de

corticoide intra-articular pode ser uma alternativa eficaz ao tratamento ou a cirurgia,
levando sempre em consideracao o grau das lesdes e refratariedade ao tratamento

conservador.

Considerando laudo médico é possivel depreender que a prescricio medicamentosa se
deve ao tratamento paliativo da dor. Assim, apesar de nao haver nas listagens

padronizadas do SUS substitutos especificos ao medicamento Miosan® CAF 5mg
(ciclobenzaprina + cafeina), cumpre informar que estao disponiveis na rede
estadual de saade e contemplados no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do

Ministério da Saide para tratamento da dor cronica, os medicamentos: gabapentina,
bem como os opioides codeina, morfina e metadona. Ademais esta

padronizado na Relacao Estadual de Medicamentos o tramadol (também opioide)

e na rede municipal de saude, esta padronizado o antidepressivo Amitriptilina, bem
como analgésicos nao opioides como o paracetamol e dipirona, além do anti-
inflamatorio ibuprofeno, sendo todas essas op¢oes 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

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

Para o tratamento da dor lombar, uma revisao da literatura relata que a fisioterapia
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12.

13.

tem importante papel na diminuicao do impacto dos sintomas na vida dos pacientes
por meio de varias abordagens terapéuticas, melhorando a sua capacidade funcional e

contribuindo para a manutencao de sua qualidade de vida.

Cabe ressaltar que nao constam informacoes sobre a utilizacao prévia das
alternativas terapéuticas padronizadas na rede puablica supracitadas, com

detalhamento dos medicamentos utilizados previamente, o periodo de utilizacdo, a
dose empregada, associacoes e os ajustes posoldgicos realizados (tentativa de dose

méaxima terapéutica, por exemplo), bem como se houve insucesso terapéutico
ou possiveis efeitos indesejaveis com estas e demais opcoes padronizadas e

disponiveis (associadas ao tratamento nao farmacologico), informacées que

poderiam embasar justificativa para a aquisicdo de medicamentos nao padronizados
pelo servico publico de saude.

Ressalta-se que a aquisicao 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 consideracao a gestao dos recursos

publicos.

IV — CONCLUSAO

1.

Reforcamos que apesar do documento com encaminhamento ao NAT ter
sido emitido em 05/02/19, somente foi enviado a este Nucleo, via correio

eletronico, em 12/06/19.

Frente ao exposto e considerando que o medicamento Harpagophytum
Procumbens (principio ativo do produto de marca especifica “Arpadol®”)
esta padronizado na Relacao Nacional de Medicamentos (RENAME), no

Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica e portanto sob a competéncia de
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fornecimento da rede municipal de satde, este Nucleo entende que deve estar
disponivel nas Unidades Basicas de Satde do Municipio, nao devendo haver a
necessidade de acionar a maquina judiciaria para acesso aos mesmos, ja que cabe ao
Municipio de Sao Gabriel da Palha a regularidade no fornecimento dos
medicamentos padronizados para os casos em que haja apresentacao de
receituario médico em conformidade com a DCB e com as apresentacoes
farmacéuticas padronizadas, por este ser o responsavel pela gestio do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, conforme Portaria GM/MS n° 1.555,

de 30 de julho de 2013.

Quanto aos medicamentos Algi articular® 30 mg (peptideo bioativo de

colageno) e Miosan® CAF 5mg (ciclobenzaprina + cafeina), frente ao exposto e
com base nos documentos remetidos a este Nucleo, ndo é possivel afirmar que os
medicamentos pleiteados consistem em unicas alternativas de tratamento para o caso
em tela, considerando que nao ha descricio que comprove a impossibilidade da
paciente se beneficiar com as alternativas terapéuticas padronizadas em conjunto as
terapias nao-farmacolégicas. Portanto, entende-se que nao foram
contemplados os quesitos técnicos que justifiquem a disponibilizacao dos
medicamentos nao padronizados ora pleiteados, no presente momento,

para atendimento ao caso em tela.


https://consultaremedios.com.br/celecoxibe/bula
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