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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 1050/2019

Vitoria, 10 de julho de 2019

Processo n° |
impetrado por [N

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas do Juizado
Especial Civel, Criminal e da Fazenda Publica de Nova Venécia — MM. Juiz de Direito Dr.
Marcelo Faria Fernandes — sobre os medicamentos: Protena® (colageno nao hidrolisado

tipo II +vitamina D + 6mega 3) e Motilex® (colageno hidrolisado).

I - RELATORIO

1. De acordo com Termo de Reclamacdo a Requerente necessita fazer uso dos
medicamentos Protena® (coldgeno nao hidrolisado tipo II +vitamina D + 6mega 3) e

Motilex® (colageno).

2. De acordo com laudo médico as fls 09, emitido em receituario SUS, na data de
09/07/19, trata-se de paciente com quadro de artralgia de joelho, apresentando em
exame fisico, dor e limitacdo na flexdo do joelho esquerdo. CID: M19.8 (outras

artroses).

3. Consta documento do municipio de Nova Venécia informando que os medicamentos

ora pleiteados nao sao padronizados e nao tem substitutos na RENAME.
IT - 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
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responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores federal, estadual e

municipal do Sistema Unico de Satide (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, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente
teve a sua denominacdo modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

. 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 execu¢ao 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 sdo 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.

Com o objetivo de apoiar a execucao do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, a Secretaria de Satide do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Satde 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 aquisicao dos

medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento
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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 artralgia ou dor articular esti entre os tipos mais frequentes de dor. As
principais causas de dor sdo o traumatismo e a inflamacao (artrites aguda e cronica).
Geralmente, a artralgia se associa com o comprometimento da funcao articular que

varia desde uma simples restricao dos movimentos até sua completa incapacidade.

De acordo com a International Association for the Study of Pain (IASP), dor é uma
sensacao ou experiéncia emocional desagradavel, associada com dano tecidual real ou
potencial. A dor pode ser aguda (duracdo inferior a 30 dias) ou crénica (duracao
superior a 30 dias), sendo classificada segundo seu mecanismo fisiopatolégico em trés
tipos: a) dor de predominio nociceptivo, b) dor de predominio neuropatico e c¢) dor
mista. A dor de predominio nociceptivo, ou simplesmente dor nociceptiva, ocorre por
ativacao fisiologica de receptores de dor e estd relacionada a lesdao de tecidos 6sseos,
musculares ou ligamentares e geralmente responde bem ao tratamento sintomaético

com analgésicos ou anti-inflamatdérios nao esteroides (AINES).

Inexistem dados disponiveis no Brasil sobre a prevaléncia de dor cronica. Dados
norteamericanos mostram que 31% da populacdo tém dor crénica, acarretando
incapacidade total ou parcial em 75% dos casos. Apesar dos grandes avancos
tecnologicos, a escala visual analégica (EVA) ainda é o melhor parametro de avaliacao
da intensidade da dor. Solicita-se ao paciente que assinale a intensidade de seus
sintomas em uma escala de 0 a 10, correspondendo o zero a auséncia de dor e 0 10 a

pior dor imaginéavel.
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1.

A escala de dor Leeds Assessment of Neuropathic Symptoms and Signs — LANSS é um
instrumento capaz de distinguir com boa confiabilidade uma dor de predominio
nociceptivo, neuropatico ou misto, ja existindo validacao para o portugués do Brasil. A
escala vai de 0 a 24 pontos e consta de duas se¢Oes: uma que explora os aspectos

qualitativos e outra os aspectos sensitivos da dor.

A dor nociceptiva é a dor na qual ha dano tecidual demonstravel (osteoartrose, artrite
reumatoide, fratura e rigidez muscular na dor lombar inespecifica, etc.). Na escala de
dor LANSS, esse tipo de dor corresponde a escores inferiores a 8 pontos. A dor
neuropatica é a dor em que existe lesdao ou disfuncao de estruturas do sistema nervoso
periférico ou central. Para esse tipo de dor sao fundamentais a presenca de descritores
verbais caracteristicos (queimacao, agulhadas, dorméncias), uma distribuicao
anatomica plausivel e uma condicdo de base predisponente, como diabetes ou
quimioterapia. Na escala de dor LANSS, os escores sao superiores a 16 pontos. A dor
mista é a dor com escore entre 8 e 16 pontos na escala de dor LANSS, indicando lesao
simultanea de nervos e tecidos adjacentes, como ocorre na génese da dor oncologica,

dor ciatica e sindrome do tanel do carpo.

DO TRATAMENTO

1.

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;
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« Antidepressivos triciclicos + gabapentina + morfina.

Ressalta-se ainda, que atividade fisica regular, terapia cognitiva comportamental,
terapia com calor local, massagem, reabilitacao 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 sao alternativas

eficazes no tratamento de dores musculares ou nociceptivas.

DO PLEITO

Protena® (colageno nao hidrolisado tipo II + vitamina D + 6mega 3):
suplemento alimentar composto por colageno nao hidrolisado tipo II, vitamina D e
acidos graxos 6mega-3, substancias que contribuem para a manutencao da saide da
cartilagem articular e para a reducao da inflamacao articular. Seus componentes,

possuem acao anti-inflamatoria levando a melhora da mobilidade articular.

Motilex® (Colageno hidrolisado): Trata-se de suplemento nutricional a base,
principalmente, de coldgeno. O colageno é uma proteina vital na matriz estrutural da
maioria dos tecidos e 6rgaos, auxiliando na resisténcia e manutencao da pele, unha e
cabelos. Indicado para tratamento de Artrite Reumatoide, pds-operatorio e cirurgias
articulares, tratamento e prevencao de osteoartrite. O colageno é uma proteina de
origem animal, presente em carnes vermelhas, frango e peixe. A suplementacio é
recomendada a pessoas com uma dieta carente em proteina animal e contraindicada a

individuos com insuficiéncia renal.

III — DISCUSSAO

1.

Os medicamentos Protena® (colageno nao hidrolisado tipo II +vitamina D +
omega 3) e Motilex® (colageno) nao 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.
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2. Considerando que ambos se referem a formulacoes com base na mesma substancia,

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 condicao que aflige a

Requerente, por exemplo. Assim, cabe mencionar a posicdo 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 coldgeno”.

3. 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 aerébico.

4. Adicionalmente, reforcamos que para os casos nao responsivos a terapia conservadora
nao farmacolégica e com analgésicos e anti-inflamatorios, a utilizacao de injecao de
corticoide intra-articular pode ser uma alternativa eficaz ao tratamento ou a cirurgia,
levando sempre em consideracdo o grau das lesoes e refratariedade ao tratamento

conservador.

5. Valemo-nos da ocasiao para informar que estao disponiveis na rede estadual de satude e
contemplados no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satude
para tratamento da dor cronica, os medicamentos: gabapentina, codeina,
morfina e metadona. O Tramadol 50mg esta disponivel na rede estadual de satde
por meio das Farmacias Cidadas Estaduais para o tratamento da dor nao classificada

em outra parte, outra dor intratavel e outra dor cronica. Ja na rede municipal de saude,

esta padronizado o antidepressivo Amitriptilina que atua como antidepressivo e no
tratamento de dores crbnicas, o analgésico nao opioide Paracetamol e o anti-
inflamatoério Ibuprofeno. Todas essas opcoes terapéuticas sao consideradas eficazes

para o tratamento da condicao que acomete a paciente.
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6.

Frisa-se que, segundo evidéncias cientificas robustas atualmente disponiveis a

associacao dos medicamentos Amitriptilina e Gabapentina ¢é considerada eficaz

no tratamento da dor fibromialgica e outras dores cronicas.

Todavia, na documentacao encaminhada a este Nucleo, nao consta se a
paciente possui adesio ao tratamento nao farmacolégico, nao constam
relatos de utilizacao prévia das alternativas terapéuticas padronizadas na
rede publica, informando quais os medicamentos foram utilizados, a dose
e periodo de tratamento, bem como se houve melhora ou piora do quadro
clinico quando em uso apenas dos medicamentos padronizados associados
ao tratamento nao farmacolégico, informacdes estas que poderiam
embasar justificativa para a aquisicio de medicamentos nao padronizados

pelo servico publico.

Ressalta-se que a aquisicdo de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao
padronizados pelo servico publico de satde deve ficar reservada apenas aos casos de
falha terapéutica comprovada 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 ndo para as escolhas individuais,

principalmente levando em consideracao a gestao dos recursos publicos.

Frente ao exposto e com base nos documentos remetidos a este Nucleo, ndo é possivel

afirmar _que os medicamentos pleiteados consistem em tnicas 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.
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