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PARECER TÉCNICO/TJES/NAT Nº 347/2019

 Vitória, 26 de fevereiro de 2019

Processo  nº  

impetrado por 

.

O presente parecer técnico visa atender a solicitação de informações técnicas da 2ª Vara da

Comarca de Pancas  –  MM. Juiz de Direito Dr.  Adelino Augusto Pinheiro Pires  –  sobre o

medicamento: Bioflan® 250 mg (Harpagophytum Procumbens), Sanny® D 50000

UI  (colecalciferol  –  vitamina  D3)  e  Ossone®  (colecalciferol  +  menaquiona  +

bisglicinato  cálcio  +  citrato  malato  de  cálcio),  Colflex® Bio  (colágeno  não

hidrolisado) e Artico® (glicosamina + condroitina).

I – RELATÓRIO 

1. De acordo com inicial e laudo médico SUS anexado aos autos trata-se de paciente com

quadro  de  poliartralgia  crônica,  fascite  plantar,  lombalgia  cursando  com  artrose.

Apresenta dificuldade de deambular, claudicação intermitente, crise álgica, não apta a

trabalhar, paciente incapacitante no momento, em uso de medicação contínua. 

2. Às fls 14 consta prescrição dos medicamentos pleiteados em receituário SUS. 

3. Às fls 15 consta cintilografia óssea realizada em 12/06/18, com impressão diagnóstica

com  alterações  articulares  discretas  de  natureza  provavelmente  degenerativa

(espondiloartrose/osteoartrite).

4. Às fls 17 consta resultado de exame de vitamina D: 24,4 ng/ml.  Valor de referência:

população saudável (até 60 anos): acima de 20 ng/ml.

5. Constam às demais folhas exames de ultrassonografia do tornozelo direito e esquerdo. 
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II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1. Considerando o disposto na Portaria nº 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,

que  estabelece  a  Política  Nacional  de  Medicamentos  e  define  as  diretrizes,  as

prioridades  e  as  responsabilidades  da  Assistência  Farmacêutica  para  os  gestores

federal, estadual e municipal do Sistema Único de Saúde (SUS).

2. Com base na diretriz de Reorientação da Assistência Farmacêutica contida no Pacto

pela  Saúde,  publicado  pela  Portaria  GM/MS nº 399,  de  22 de Fevereiro de

2006,  o  Bloco  da  Assistência  Farmacêutica  foi  definido  em  três  componentes:  (1)

Componente  Básico;  (2)  Componente  de  Medicamentos  Estratégicos;  e  (3)

Componente de Medicamentos de Dispensação Excepcional. Esse último componente

teve a  sua denominação modificada pela  Portaria  GM/MS n° 2981,  republicada no

DOU em 01  de  dezembro de 2009,  para  Componente  Especializado da Assistência

Farmacêutica.

3. A  Portaria  GM/MS  nº  2.981,  de  26  de  novembro  de  2009,  regulamentou  o

Componente  Especializado  da  Assistência  Farmacêutica –  CEAF,  como  parte  da

Política Nacional de Assistência Farmacêutica do Sistema Único de Saúde, tendo como

objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nível

ambulatorial,  cujas  linhas  de  cuidado  estão  definidas  em  Protocolos  Clínicos  e

Diretrizes Terapêuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saúde, revogando todas

as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Já a Portaria GM/MS nº

1.554, de 30 de julho de 2013,  que dispõe sobre  as  regras  de  financiamento e

execução  do  Componente  Especializado  da  Assistência  Farmacêutica  no  âmbito  do

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

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

acompanhamento  farmacoterapêutico  previsto  pelos  protocolos  de  tratamento

publicados pelo Ministério da Saúde que são desenvolvidos com base nos critérios da
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Medicina  Baseada  em  Evidências  e  têm  como  objetivo  estabelecer  claramente  os

critérios  de  diagnóstico  de  cada  doença,  o  tratamento  preconizado  com  os

medicamentos disponíveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,

o acompanhamento e a verificação de resultados, e a racionalização da prescrição e do

fornecimento dos medicamentos.

5. A  dispensação  dos  medicamentos  do  CEAF  é  realizada  de  acordo  com  o

acompanhamento  farmacoterapêutico  previsto  pelos  protocolos  de  tratamento

publicados pelo Ministério da Saúde que são desenvolvidos com base nos critérios da

Medicina  Baseada  em  Evidências  e  têm  como  objetivo  estabelecer  claramente  os

critérios  de  diagnóstico  de  cada  doença,  o  tratamento  preconizado  com  os

medicamentos disponíveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,

o acompanhamento e a verificação de resultados, e a racionalização da prescrição e do

fornecimento dos medicamentos. 

6. A Portaria  No 399 de 22 de  fevereiro  de  2006 divulga o  Pacto  pela  Laude 2006–

Consolidação do SUS e aprova as Diretrizes Operacionais do referido pacto. Em seu

Anexo II, item III – Pacto pela Gestapo, item 2 – Regionalização, define que um dos

Objetivos da Regionalização e garantir a integralidade na atenção a saudê, ampliando o

conceito de cuidado a saudê no processo de reordenamento das acoes de promoção,

prevenção,  tratamento  e  reabilitação  com  garantia  de  acesso  a  todos  os  níveis  de

complexidade do sistema.

DA PATOLOGIA 

1. Lombalgia é a dor que ocorre na parte posterior do tronco, desde a cintura até a região

glútea (nádegas), variando de forma e intensidade de acordo com a causa que originou

e a gravidade da mesma. 

2. A  dor  lombar constitui  uma  causa  frequente  de  morbidade  e  incapacidade,  sendo

sobrepujada  apenas  pela  cefaleia  na  escala  dos  distúrbios  dolorosos  que  afetam  o
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homem. No entanto, quando do atendimento primário por médicos não-especialistas,

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

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

decorrem de vários fatores, dentre os quais, podem ser mencionados a inexistência de

uma fidedigna correlação entre os achados clínicos e os de imagem; ser o segmento

lombar  inervado  por  uma  difusa  e  entrelaçada  rede  de  nervos,  tornando  difícil

determinar  com  precisão  o  local  de  origem  da  dor,  exceto  nos  acometimentos

radículomedulares; pelo fato das contraturas musculares, frequentes e dolorosas, não

se  acompanharem  de  lesão  histológica  demonstrável;  e,  por  serem  raramente

cirúrgicas, há escassas e inadequadas informações quanto aos achados anatômicos e

histológicos  das  estruturas  possivelmente  comprometidas,  o  que  torna  difícil  a

interpretação do fenômeno doloroso. 

4. Tais fatos fazem da caracterização etiológica da síndrome dolorosa lombar um processo

eminentemente clínico, onde os exames complementares devem ser solicitados apenas

para confirmação da hipótese diagnóstica. 

5. Do  ponto  de  vista  evolutivo,  as  lombalgias,  lombociatalgias  e  ciáticas  podem  ser

caracterizadas como agudas ou lumbagos, subagudas e crônicas.  As dores lombares

podem ser primárias ou secundárias, com ou sem envolvimento neurológico. Por outro

lado,  afecções  localizadas  neste  segmento,  em  estruturas  adjacentes  ou  mesmo  à

distância,  de  natureza  a  mais  diversa,  como congênitas,  neoplásicas,  inflamatórias,

infecciosas, metabólicas, traumáticas, degenerativas e funcionais, podem provocar dor

lombar. A lombalgia idiopática,  antigamente assim chamada, pois não se achava um

substrato para sua causa, e que hoje é denominada de lombalgia mecânica comum, ou

lombalgia  inespecífica,  é  a  forma  anatomoclínica  inicial  de  apresentação  e  a  mais

prevalente das causas de natureza mecânico-degenerativa.

6. De acordo com a International Association for the Study of Pain (IASP),  dor é uma

sensação ou experiência emocional desagradável, associada com dano tecidual real ou

potencial.  A  dor  pode  ser  aguda (duração  inferior  a  30  dias)  ou  crônica (duração
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superior a 30 dias), sendo classificada segundo seu mecanismo fisiopatológico em três

tipos: a) dor de predomínio nociceptivo, b) dor de predomínio  neuropático  e c) dor

mista. A dor de predomínio nociceptivo, ou simplesmente dor nociceptiva, ocorre por

ativação fisiológica de receptores de dor e está relacionada à lesão de tecidos ósseos,

musculares  ou ligamentares  e  geralmente  responde bem ao tratamento sintomático

com analgésicos ou anti-inflamatórios não esteroides (AINES). 

7. Inexistem  dados  disponíveis  no  Brasil  sobre  a  prevalência  de  dor  crônica.  Dados

norteamericanos  mostram  que  31%  da  população  têm  dor  crônica,  acarretando

incapacidade  total  ou  parcial  em  75%  dos  casos.  Apesar  dos  grandes  avanços

tecnológicos, a escala visual analógica (EVA) ainda é o melhor parâmetro de avaliação

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 ausência de dor e o 10 a

pior dor imaginável.

8.  A escala de dor Leeds Assessment of Neuropathic Symptoms and Signs – LANSS é um

instrumento  capaz  de  distinguir  com  boa  confiabilidade  uma  dor  de  predomínio

nociceptivo, neuropático ou misto, já existindo validação para o português do Brasil. A

escala vai  de 0 a 24 pontos e  consta de duas seções:  uma que explora os aspectos

qualitativos e outra os aspectos sensitivos da dor.

9. A dor nociceptiva é a dor na qual há dano tecidual demonstrável (osteoartrose, artrite

reumatoide, fratura e rigidez muscular na dor lombar inespecífica, etc.). Na escala de

dor  LANSS,  esse  tipo  de  dor  corresponde  a  escores  inferiores  a  8  pontos.  A

dorneuropática  é  a  dor  em que existe  lesão ou disfunção de estruturas  do sistema

nervoso periférico ou central. Para esse tipo de dor são fundamentais a presença de

descritores  verbais  característicos  (queimação,  agulhadas,  dormências),  uma

distribuição anatômica plausível e uma condição de base predisponente, como diabetes

ou quimioterapia. Na escala de dor LANSS, os escores são superiores a 16 pontos. A dor

mista é a dor com escore entre 8 e 16 pontos na escala de dor LANSS, indicando lesão

simultânea de nervos e tecidos adjacentes, como ocorre na gênese da dor oncológica,
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dor ciática e síndrome do túnel do carpo.

DO TRATAMENTO

1. O tratamento de eleição das lombalgias e lombociatalgias é sempre conservador em sua

maioria, englobando o repouso, a perda de peso, mudanças de hábito de vida, entre

elas atividade física específica, uso de calçados adequados etc. Além disso o uso de

medicamentos  analgésicos  e  anti-inflamatórios  não  esteroides para  o

controle da dor. Os casos que não respondem se pode optar pelo uso de corticoides,

inclusive infiltrações nas discopatias.   

2. A base do tratamento da  dor neuropática  e  outras dores crônicas  refratárias aos

analgésicos  e  AINES envolve  o  uso  de  medicamentos  antidepressivos  tricíclicos  e

antiepilépticos na maioria dos casos, sendo os opioides reservados somente a pacientes

com  dor  a  eles  refratária.  A  primeira  escolha,  portanto,  para  os  casos  de  dor

neuropática  e outras dores crônicas, são os medicamentos antidepressivos tricíclicos,

não havendo diferença em termos de eficácia entre os representantes do grupo. Se não

houver  resposta  ao  tratamento,  devem  ser  associados  antiepilépticos  tradicionais

(como a gabapentina) e morfina, obedecendo à seguinte sequência:

• Antidepressivos tricíclicos;

• Antidepressivos tricíclicos + antiepilépticos tradicionais;

• Antidepressivos tricíclicos + gabapentina;

• Antidepressivos tricíclicos + gabapentina + morfina.

3. Ressalta-se  ainda,  que  atividade  física  regular,  terapia  cognitiva  comportamental,

terapia com calor local, massagem, reabilitação e/ou fisioterapia podem ser utilizados

em pacientes com todos os tipos de dor (nociceptiva, neuropática ou mista) conforme a

capacidade física do doente e sob supervisão de profissional  habilitado.  Uma meta-

análise concluiu que esses tipos de tratamentos não farmacológicos são alternativas

eficazes no tratamento de dores musculares ou nociceptivas.
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DO PLEITO 

1. Bioflan® 250 mg (Harpagophytum Procumbens):  medicamento  fitoterápico

usado no tratamento da dor lombar baixa aguda e como coadjuvante nos casos de

osteoartrite. Apresenta ação anti-inflamatória.

2. Sanny® D 50000 UI (colecalciferol – vitamina D3): Suplemento de vitamina D3

(Colecalciferol), micronutriente essencial para a formação e manutenção da saúde dos

ossos.

3. Ossone® (colecalciferol + menaquiona + bisglicinato cálcio + citrato malato

de cálcio): bisglicinato de cálcio, citrato malato de cálcio, menaquinona (vitamina K2-

7), colecalciferol (vitamina D3). Aditivos: celulose microcristalina (agente de massa),

hipromelose + macrogol  (filme de revestimento),  amidoglicolato de sódio (veículo),

dióxido de titânio (corante), dióxido de silício (antiumectante) e estearato de magnésio

(lubrificante). Suplemento vitamínico e mineral à base de cálcio e vitamina D indicado

na  prevenção  ou  no  tratamento  auxiliar  da  desmineralização  óssea  pré  e  pós-

menopausa.

4. Colflex® Bio® (colágeno não hidrolisado): Produto à base de colágeno, que é um

componente natural da dieta, podendo ser encontrado em alimentos de origem animal

como  carnes  e  peixes.  Suplementos nutricionais à  base  de  peptídeos  bioativos  de

colágeno.

5. Artico® (glicosamina + condroitina): é indicado para osteoartrite, osteoartrose ou

artrose em todas as suas manifestações. Possui como substância ativa a associação de

sulfato  de glicosamina + sulfato de condroitina.  Os ensaios clínicos com sulfato de

glicosamina sugerem a existência de efeito positivo sobre os sintomas, além da melhora

da  função  articular  em  pacientes  com  osteoartrite  leve  a  moderada,  porém  as

evidências do uso em longo prazo são escassas e limitadas. A glicosamina parece ser

bem tolerada, mas sua segurança em longo prazo também é incerta. Apesar de muito

empregada a condroitina não demonstrou benefícios claros em ensaios clínicos.
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5.1  De acordo com a Nota Técnica 34/2012 do  Mistério  da  Saúde  em uma metanálise

realizada por  Wandel  et  al.  2010 foi  comparado o efeito  da  glicosamina,  condroitina  e

placebo em pacientes com osteoartrite no quadril e no joelho. Esse estudo concluiu que

comparando  com  placebo,  glicosamina,  condroitina  e  sua  associação,  não

reduz  a  dor  articular  ou  tem  algum  efeito  no  estreitamento  do  espaço

articular.  Dessa  forma,  recomenda  que autoridades  de  saúde  não  devem

cobrir os custos dessas preparações.

III – DISCUSSÃO

1. Primeiramente cumpre informar que o medicamento fitoterápico Harpagophytum

Procumbens  (princípio  ativo  do  medicamento  Bioflan®) encontra-se

padronizado na Relação Nacional de Medicamentos (RENAME) – Componente Básico

da Assistência Farmacêutica, sendo a competência de fornecimento da rede municipal

de saúde. Assim, este Núcleo entende que esse medicamento deva estar disponível nas

Unidades Básicas de Saúde do município para atendimento a todos os pacientes,   não  

devendo haver   a necessidade de acionar a justiça para o acesso  .

2. Todavia,  não  há  comprovante  de  solicitação  prévia  do  referido

medicamento junto a rede municipal de saúde, tampouco comprovante da

negativa de fornecimento por parte do ente federado.

3. Já  os medicamentos Colflex® Bio  (colágeno  não  hidrolisado),  Artico®

(glicosamina + condroitina), Sanny® D 50000 UI (colecalciferol – vitamina

D3) e Ossone®  (colecalciferol + menaquiona + bisglicinato cálcio + citrato

malato de cálcio) não estão padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos

para dispensação através do SUS, no âmbito do Estado do Espírito Santo, assim como

não estão contemplados em nenhum Protocolo do Ministério da Saúde.

4. Quanto aos medicamentos Sanny® D 50000 UI (colecalciferol – vitamina D3) e

Ossone® (colecalciferol + menaquiona + bisglicinato cálcio + citrato malato
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de  cálcio),  pontuamos  que se  encontra  padronizado  na  RENAME  2018,  o

medicamento Carbonato de Cálcio + Colecalciferol (500 mg + 200UI, 500 mg

+ 400UI  ou 600 mg +400UI),  sendo a responsabilidade de fornecimento desse

medicamento  da  secretaria  municipal de  saúde,  sendo  considerado,  portanto,

alternativa  terapêutica.  Não  consta  nos  autos  nenhum  relato  de

impossibilidade  de  uso  dos  medicamentos  padronizados.  Ademais,  de

acordo com exame anexado aos autos, a paciente apresenta níveis séricos

de vitamina D dentro da normalidade. 

5. Em  relação  ao  medicamento  Colflex  Bio®  (colágeno  não  hidrolisado),  cabe

informar que o papel do colágeno, é baseado no fato de que o mesmo constitui uma

fonte  rica  em aminoácidos  que são utilizados  na síntese  da matriz  das  cartilagens.

Entretanto, após busca na literatura científica disponível,  não foram encontradas

evidências  de que o  medicamento possua perfil  de eficácia e  segurança

comprovado,  que  sustente  sua  utilização  no tratamento  da  condição  que  aflige  a

Requerente, por exemplo. Assim, cabe mencionar a posição do membro da Sociedade

Brasileira  de  Reumatologia,  Dr.  Francisco  Airton Rocha,  quem afirma que “não há

nenhum dado científico que mostre que as articulações carecem de colágeno”.

6. Cumpre ainda esclarecer que apesar de não haver nas listagens padronizadas do SUS,

substituto específico  ao item  pleiteado, considerando que as evidências do uso

em longo prazo são escassas e limitadas, bem como segurança em longo

prazo é incerta, entende-se que não deva fazer parte dos medicamentos

disponibilizados pelo SUS. 

7. Quanto ao Artico® (sulfato de glicosamina 1,5 g + condroitina 1,2 g),  cumpre

esclarecer que não há nas listagens padronizadas do SUS, substituto específico a esse

medicamento. Entretanto, considerando que as evidências do uso desse medicamento

em longo prazo são escassas e limitadas, bem como sua segurança em longo prazo é

incerta, entende-se que não deva fazer parte dos medicamentos disponibilizados pelo

SUS. 
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8. Informamos ainda que  os  ensaios  clínicos  apenas  com sulfato  de  glicosamina (não  

associada) sugerem a existência de efeito positivo sobre os sintomas, além da melhora

da  função  articular  em  pacientes  com  osteoartrite  leve  a  moderada,  porém  as

evidências do uso a longo prazo são escassas e limitadas. A glicosamina parece ser bem

tolerada, mas sua segurança em longo prazo também é incerta. 

9. Adicionalmente  reforçamos que os medicamentos analgésicos e anti-inflamatórios se

constituem em alternativas para melhorar a qualidade de vida da paciente. Assim, para

alívio da dor estão disponíveis na rede municipal de saúde e padronizados na RENAME

2018,  analgésicos  como  o  Paracetamol  e  a  Dipirona  e  também

antiinflamatórios não-esteroidais  (AINE's)  como  o  Ibuprofeno  e  Ácido

acetilsalicílico,  além  dos  medicamentos  fitoterápicos  indicados  para  o

tratamento da dor e inflamações, bem como coadjuvante nos casos de artroses, sendo

eles: a própria garra-do-diabo (  Harpagophytum procumbens   –   também pleiteado  

no caso em tela, bem como o Salgueiro (Salix alba L.) e Unha-de-gato (Uncaria

tomentosa).  Salienta-se  que  tais  medicamentos  padronizados  possuem

perfil  de  eficácia  e  segurança  elucidado  e  podem  ser  utilizados  para

tratamento  da  condição  em  questão.  Esses  medicamentos  devem  estar

disponíveis nas Unidades Básicas de Saúde do município. 

10. Vale lembrar que o tratamento conservador vai além do tratamento medicamentoso,  

incluindo perda de peso, terapia física, fortalecimento muscular e exercício aeróbico.

11.  Ademais,  estão disponíveis na rede estadual de saúde para tratamento da dor não

classificada em outra parte, outra dor intratável e outra dor crônica (CIDs R52, R52.1, e

R52.2,  respectivamente)  os  medicamentos:  gabapentina,  codeína,  morfina  e

metadona.  Já  na  rede  Municipal  de  Saúde,  está  disponível  o  medicamento

Amitriptilina  25mg que  atua  como  antidepressivo  e  no  tratamento  de  dores

crônicas.

12. Adicionalmente, reforçamos que para os casos não responsivos a terapia conservadora

não farmacológica e com analgésicos e anti-inflamatórios, a utilização de injeção de
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corticoide intra-articular pode ser uma alternativa eficaz ao tratamento ou a cirurgia,

levando sempre  em consideração  o  grau  das  lesões  e  refratariedade  ao  tratamento

conservador.

13. Todavia,  na documentação encaminhada a este  Núcleo,  não consta se  a

paciente  possui  adesão  ao  tratamento  não  farmacológico,  não  constam

relatos de utilização prévia das alternativas terapêuticas padronizadas na

rede pública, informando quais os medicamentos foram utilizados, a dose

e período de tratamento, bem como se houve melhora ou piora do quadro

clínico quando em uso apenas dos medicamentos padronizados associados

ao  tratamento  não  farmacológico,  informações  estas  que  poderiam

embasar justificativa para a aquisição de medicamentos não padronizados

pelo serviço público. 

14. Ressalta-se  que  a  aquisição  de  apresentações  farmacêuticas  e  medicamentos  não

padronizados pelo serviço público de saúde deve  ficar reservada apenas aos casos de

falha terapêutica comprovada a todas as opções disponibilizadas na rede pública, desde

que  o  produto  ou  medicamento  solicitado  tenha  comprovadamente  evidências

científicas  robustas  quanto  ao  seu  uso  e  não  para  as  escolhas  individuais,

principalmente levando em consideração a gestão dos recursos públicos.

IV – CONCLUSÃO

1. Frente  ao  exposto  e considerando  que  o  medicamento  Harpagophytum

Procumbens (princípio ativo do medicamento Bioflan®)  está padronizado na

Relação Nacional de Medicamentos (RENAME), no Componente Básico da Assistência

Farmacêutica  sob  a competência  de  fornecimento  da  rede  municipal  de  saúde,  e

considerando  que  não  consta  documentação  comprobatória  da  solicitação

administrativa  prévia  ou  mesmo  documentação  comprobatória  da  negativa  de

fornecimento,  conclui-se que não foram contemplados os quesitos técnicos
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como  justificativa  para  a  disponibilização  do  mesmo  por  outra  esfera

diferente da administrativa.

2. Quanto  aos  demais,  considerando  que  não  foi  apresentado  laudo  médico  com

informações sobre a utilização prévia das alternativas terapêuticas padronizadas (dose,

período  de  uso  e  associações)  e  adesão  ao  tratamento  não  farmacológico,  que

demonstre impossibilidade (falha terapêutica ou contraindicação absoluta) de uso dos

medicamentos  padronizados  somados  ao  tratamento  conservador; considerando

principalmente   as evidências limitadas sobre a eficácia e segurança   d  e alguns dos   ite  ns  

prescrito  s  ,   este  Núcleo entende que não foram  contemplados os  quesitos

técnicos que justifiquem a disponibilização dos itens não padronizados ora

pleiteados, pelo poder público, para atendimento ao caso em tela.

3. Reforçamos que, sempre que possível, os profissionais de saúde, principalmente os do

SUS, devem  fazer  a  opção  pelos  medicamentos  e  apresentações  farmacêuticas

padronizadas e disponibilizadas pelo Sistema Único de Saúde, facilitando e agilizando

desta forma o acesso da população ao seu tratamento,  ao passo que não oneram a

máquina judiciária.
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