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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 132/2021

Vitoria, 05 de fevereiro de 2021

Processo n°

I impetrado
por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da Vara Unica
de Pancas — MM. Juiz de Direito Dr. André Guasti Motta — sobre os medicamentos: Motilex®
(colageno), Condroflex® (Glicosamina + condroitina), Arpadol®
(Harpagophytum Procumbens) e Nevrix® (mononitrato tiamina + cloridrato de

piridoxina + cianocobalamina).

I - RELATORIO

1. De acordo com a Peticao inicial a requerente necessita fazer uso continuo dos
medicamentos de alto custo ARPADOL 400mg, MOTILEX CAPS, CONDROFLEX e
NEVRIX, conforme receita médica em anexo, pois surtiram os efeitos esperados e estao

aliviando as fortes dores que costumava sentir.

2. Consta receituario médico as fls. 11 emitido em 09/11/20, com prescri¢io de Motilex®
(coldgeno), Condroflex® (Glicosamina + condroitina), Arpadol® (Harpagophytum

Procumbens) e Nevrix® (tiamina).

3. As fls. 12 consta laudo ambulatorial individualizado- BPA 1, solicitando densitometria
o0ssea CID MS81.0, hipotese diagnoéstica osteoporose?. Exame fisico: poliartralgia

cronica e dor nos 0ssos.

4. Consta declaracdo do municipio de Pancas com informacao de que os medicamentos

nao pertencem ao elenco de padronizados, REMUME.
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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 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 Basico; (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

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 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: Unidao 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 poderdao 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 aquisicao dos
medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento
estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao bésica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguird proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saiade (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

Considerando que paciente nao tem diagnostico definido, tunico laudo solicitando

densitometria 6ssea CID M81.0, hipotese diagnostica osteoporose. Exame fisico: poliartralgia

cronica e dor nos ossos, teceremos informacoes sobre a dor:

1.

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 (duracao inferior a 30 dias) ou cronica (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 esta relacionada a lesao de tecidos 6sseos,
musculares ou ligamentares e geralmente responde bem ao tratamento sintomético

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

Inexistem dados disponiveis no Brasil sobre a prevaléncia de dor cronica. Dados norte
americanos mostram que 31% da populacao tém dor crénica, acarretando incapacidade

total ou parcial em 75% dos casos. Apesar dos grandes avancos tecnologicos, a escala
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visual anal6gica (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 o

a 10, correspondendo o zero a auséncia de dor e o0 10 a pior dor imaginavel.

3. Aescala 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 secOes: uma que explora os aspectos

qualitativos e outra os aspectos sensitivos da dor.

4. 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 lesdo ou disfunc¢ao 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 condicio de base predisponente, como diabetes ou
quimioterapia. Na escala de dor LANSS, os escores sdao 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 tinel 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
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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 farmacolégicos sao

alternativas eficazes no tratamento de dores musculares ou nociceptivas.

DO PLEITO

1.

Motilex® (Colageno hidrolisado): Trata-se de suplemento nutricional (a base,
principalmente, de coldgeno. O coldgeno 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, pés-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 suplementacao é
recomendada a pessoas com uma dieta carente em proteina animal e contraindicada a

individuos com insuficiéncia renal.

Condroflex® (Glicosamina + condroitina): ¢ indicado para osteoartrite,

osteoartrose ou artrose em todas as suas manifestag()es. Possui como substancia ativa a
associacao de sulfato de glicosamina + sulfato de condroitina. Os ensaios clinicos com

sulfato de glicosamina sugerem a existéncia de efeito positivo sobre os sintomas, além

da melhora da funcao articular em pacientes com osteoartrite leve a moderada, porém
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as evidéncias do uso em longo prazo sdo escassas e limitadas. A glicosamina parece ser

bem tolerada, mas sua seguranca em longo prazo também é incerta. Apesar de muito
empregada a condroitina ndo demonstrou beneficios claros em ensaios clinicos.

1.1 De acordo com a Nota Técnica 34/2012 do Mistério da Satide em uma metanélise
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 associacao,
nao reduz a dor articular ou tem algum efeito no estreitamento do espaco
articular. Dessa forma, recomenda que autoridades de satide nao devem

cobrir os custos dessas preparacoes.

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

Apresenta acao anti-inflamatoria.

4. Nevrix® (mononitrato tiamina + cloridrato de piridoxina +
cianocobalamina): Este medicamento é um auxiliar no tratamento de neuralgias e

neurites (diminui a dor e melhora o restabelecimento das lesoes do nervo).

III — DISCUSSAO

1. Primeiramente cumpre destacar que o medicamento fitoterapico Harpagophytum
Procumbens (principio ativo do produto de marca especifica “Arpadol®”)
esta padronizado na Relacao Nacional de Medicamentos (RENAME) -
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, sendo a competéncia de
fornecimento da rede municipal de satde. Assim, este Nucleo entende que esse
medicamento deveria estar disponivel nas Unidades Bésicas de Satide do municipio

para atendimento a todos os pacientes.

2. Considerando documento do municipio informando que o medicamento
Harpagophytum Procumbens nao pertence a REMUME, pontuamos que, apesar

de estar padronizado na RENAME 2020, os municipios possuem a liberdade de



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

padronizar na REMUME (Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais) os
medicamentos distribuidos baseados na lista Nacional, bem como considerando o

perfil epidemiologico e as necessidades da sua populacao local. Nao obstante, caso

um municipe necessite do referido medicamento, como o caso em tela,
cabe ao municipio imediatamente providenciar o fornecimento do mesmo.

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

Ja os medicamentos Motilex® (colageno), Condroflex® (Glicosamina +
condroitina) e Nevrix® (mononitrato tiamina + cloridrato de piridoxina +
cianocobalamina) nao estdo padronizados em nenhuma lista oficial de
medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito
Santo, assim como nao estao contemplados em nenhum Protocolo do Ministério da

Saude.

Entretanto reforcamos que os medicamentos analgésicos e anti-inflamatorios se
constituem em alternativas para melhorar a qualidade de vida da condicao que aflige a
Requerente. Assim, para alivio da dor estao disponiveis na rede municipal de saude e
padronizados na RENAME 2020, analgésicos como o Paracetamol e a Dipirona e
também antiinflamatérios nao-esteroidais (AINE's) como o Ibuprofeno e
Acido acetilsalicilico, além dos medicamentos fitoterapicos indicados para o

tratamento da dor e inflamac6es, bem como coadjuvante nos casos de artroses, sendo

eles: a propria garra-do-diabo (Harpagophytum procumbens — também pleiteado
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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 eficacia e seguranca elucidado e podem ser utilizados para
tratamento da condicao em questao. Esses medicamentos devem estar

disponiveis nas Unidades Basicas de Satde do municipio.

6. Cumpre ainda destacar que estao padronizados na Relacao Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), bem como no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Satde para o tratamento da Dor cronica, os
medicamentos: gabapentina, codeina, morfina e metadona, disponiveis na rede
estadual de satide. J4 na rede Municipal de Saude, estd disponivel além do
medicamento Amitriptilina que atua como antidepressivo e no tratamento de dores
cronicas, o analgésico nao opioide Paracetamol e o anti-inflamatorio

Ibuprofeno (conforme informado).

7. Frisa-se que, segundo as melhores evidéncias cientificas disponiveis a associagao dos

medicamentos Amitriptilina e Gabapentina é considerada o tratamento de

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

8. No tocante ao medicamento Motilex® (colageno hidrolisado), cabe informar que o
papel do colageno hidrolisado no tratamento de artroses é baseado no fato de que o
coldgeno hidrolisado constitui uma fonte rica em aminoacidos que sao utilizados na
sintese da matriz das cartilagens, entretanto, apés busca na literatura cientifica
disponivel, nao foram encontradas evidéncias de que o medicamento possua
perfil de eficacia e seguranca comprovado, que sustente sua utilizacao no
tratamento dessas patologias. Assim cabe mencionar a posicio do membro da

Sociedade Brasileira de Reumatologia, _, quem afirma que

“nao _h4 nenhum dado cientifico que mostrem que as articulacoes carecem de

colageno”.

9. Assim, considerando que as evidéncias do uso em longo prazo sao escassas e limitadas,
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10.

11.

12.

bem como sua seguranca em longo prazo é incerta, entende-se que nao existe

justificativa evidenciada e portanto nao deve fazer parte dos itens disponibilizados pelo

SUS.

Quanto ao medicamento pleiteado Condroflex® (Glicosamina + condroitina)
esclarecemos que nao ha nas listagens padronizadas do SUS, substituto especifico.
Entretanto, considerando que as evidéncias do uso desse medicamento em longo prazo
sao escassas e limitadas, bem como sua seguranca em longo prazo € incerta, entende-se

que nao deva fazer parte dos medicamentos disponibilizados pelo SUS.

No que tange ao item Nevrix® (tiamina, piridoxina e cianocobalamina), cabe
informar que integram a Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME 2020) -

Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, os medicamentos na forma nao

associada Cloridrato de tiamina 3oomg (Vitamina B1), Piridoxina 100mg
(vitamina B6), Cianocobalamina 1000mcg/ml (Vitamina Bi12) e Acido
folico s5mg e 0,2mg/ml, sendo a responsabilidade do fornecimento da rede
municipal de saude. Todavia, nao foram apresentadas justificativas técnicas
para a impossibilidade de wuso das apresentacoes farmacéuticas

disponiveis na rede publica.

Assim, urge frisar que nao foram remetidas a este Nucleo informacoes
detalhadas sobre a patologia e o quadro clinico apresentado pela paciente
(gravidade e grau de acometimento), tampouco exames de imagem que
permitam esta avaliacao, assim como nao constam relatos de utilizacao
prévia das alternativas terapéuticas padronizadas na rede puablica (dose,
periodo de tratamento e associacoes utilizadas) ou
refratariedade/impossibilidade de uso das mesmas e adesiao da paciente
ao tratamento nao farmacolégico (perda de peso, terapia fisica,
fortalecimento muscular e exercicio aerdbico, além do tratamento
fisioterapico), informacoes estas que poderiam subsidiar justificativa para

a aquisicao de medicamentos nao padronizados pelo servico publico de
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saude.

Ressalta-se que a aquisicdo de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao
padronizados pelo servigo publico de satide deve ficar reservada apenas aos casos

de falha terapéutica comprovada ou contraindicacdo 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.

Frente ao exposto e considerando que o medicamento Harpagophytum
Procumbens esta padronizado na Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME 2020), sob a competéncia da Rede Municipal de Saude, entende-se que
cabe a Secretaria Municipal de Sadde de Pancas providenciar o fornecimento do
mesmo, ou verificar com o profissional prescritor a possibilidade de fornecimento de

alternativa terapéutica compativel.

Quanto aos demais medicamentos, considerando o vasto arsenal terapéutico disponivel
na rede publica, considerando nao haver relatos pormenorizados sobre a patologia e o
quadro clinico apresentado pela paciente (gravidade e grau de acometimento),
tampouco exames de imagem que permitam esta avaliacdo, sobre a utilizacao prévia
dos medicamentos padronizados (dose, periodo de uso e associacoes utilizadas), os
quais devem, sempre que possivel, ser a opcao terapéutica inicial, este Nucleo entende
que, com base apenas nos documentos anexados aos autos, conclui-se que tais
medicamentos nao devam ser considerados como tnicas alternativas de

tratamento para o caso em tela.



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

REFERENCIAS

TOWHEED T.E.; MAXWELL L.; ANASTASSIADES T.P.; SHEA B.; HOUPT J; ROBINSON V_;
HOCHBERG M.C.; WELLS G.; Glucosamine therapy for treating osteoarthritis. Cochrane
Database Syst Rev., v. 18, n. 2, 2005.

ESPIRITO SANTO. Secretaria Estadual de Satide. Geréncia Estadual de Assisténcia
Farmacéutica (GEAF). Informacao da Comissao Estadual de Farmacologia e
Terapéutica namero 190/2010 [GLUCOSAMINA: atualizacdo do uso da glicosamina].

Vitoria, julho 2010.

BRAZIL, AV et al. Diagnostico e tratamento das lombalgias e lombociatalgias. Rev. Bras.

Reumatol., Sao Paulo, v. 44, n. 6, Dec. 2004. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci arttext&pid=S0482->. Acesso em: 05 de

fevereiro de 2021.

BRASIL, A.V. et al. Diagnoéstico e tratamento das Lombalgias e Lombociatalgias.

Projeto Diretrizes — Associacao Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina.

ESPIRITO SANTO. Secretaria Estadual de Satde. Geréncia Estadual de Assisténcia
Farmacéutica (GEAF). Informacao da Comissao Estadual de Farmacologia e
Terapéutica namero 190/2010 [GLUCOSAMINA: atualizacdo do uso da glicosamina].

Vitoria, julho 2010.


http://www.scielo.br/scielo.php

