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Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais

Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Forum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

NOTATECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr Rodrigo Martins Faria
PROCESSO N°.: 0004412220178130363

SECRETARIA: 22 Vara / Juizado Especial Civel de Jodo Pinheiro
COMARCA: Joao Pinheiro

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: R.B. S.

IDADE: 51 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento Cymbi e Célcio + D3.

DOENCA(S) INFORMADA(S): M 81.0, F 33, M 79.7

FINALIDADE / INDICACAQ: Osteoporose

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM: Nao consta

NOTA TECNICA: 2017.000695

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO: 1) O(s) medicamento(s) é/s&o fornecido(s) pelo

SUS? 2) Caso seja positiva a indagacao anterior, dentro da divisédo estabelecida

pelo SUS qual o ente publico responsavel diretamente pelo fornecimento do
medicamento requerido? 3) No caso do(s) medicamento(s) nao ser(em)
fornecido(s), ha& medicamento(s) similar(es) ou alternativas terapéuticas
fornecidas pelo SUS? 4) O(s) medicamento(s) é/sdo autorizado(s) pelo ANVISA?
5) Qual a composicdo (principio(s) ativo(s) e apresentacbes comerciais
registradas para o(s) medicamentos solicitado(s)? 6) Qual o custo médio do(s)
medicamento(s) solicitado(s)? O(s) medicamento (s) é/séo de Alto Custo? 7) O(s)
medicamento(s) prescrito(s) é/séo indicado(s) para o tratamento da enfermidade
do paciente? 8) Outro(s) esclarecimento(s) que julgar pertinente(s).

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:
Dados do caso conforme relatorio médico datado de 21/01/2017, trata-se de

RBS, 51 anos, com quadro de osteoporose, depresséo e fibromialgia. Em uso

de Alprazolan 2mg/dia, Pregabalina 75mg de 12/12 horas, Cymbi 60mg/ dia,
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Riseross 35 mg/dia e Calcio + 3 600mg/dia. Com necessidade da medicagao
proposta que ndo podera ser substituida. Ndo ha mais informac¢des quanto as
doencas, suas evolugdes, tratamento ou ou resposta aos mesmos.

A osteoporose €é uma doenca osteometabolica multifatorial,
progressiva e silenciosa do esqueleto, de origem primaria ou secundaria,
caracterizada por diminuicdo da massa 0ssea, quantificada em densidade mineral
O0ssea (DMO) e deterioragdo da micro-arquitetura do tecido 6sseo com
consequente aumento da fragilidade 6ssea e susceptibilidade a fraturas, uma vez
gue a capacidade do osso resistir a forcas mecanicas e fraturas depende da
guantidade e qualidade do tecido 6sseo. A doenca evolui de forma lenta, sendo
0 primeiro sintoma da osteoporose a ocorréncia de uma fratura. Estima-se que
cerca de 50% das mulheres e 20% dos homens com idade > 50 anos sofrerao
uma fratura osteoporética ao longo da vida. Essas fraturas tém grande impacto
na saude publica, pois associam-se a elevada morbimortalidade e custo
socioecondmico. Dor crbnica, depresséao, deformidade, perda da independéncia
e elevada mortalidade séo decorrentes da osteoporose.

Em 2008 a OMS introduziu algoritmo de avaliacdo do risco de fratura
denominado FRAX®- Fracture Risk Assessment Tool para quantificar o risco
absoluto, nos proximos dez anos, da ocorréncia de fratura de quadril (fémur
proximal) ou de outra fratura maior por fragilidade O6ssea (antebraco, fémur
proximal, umero ou coluna vertebral) em pacientes entre 40 e 90 anos, com base
em fatores de risco clinicos de facil obtencdo, como: idade, histéria de fraturas
anteriores, antecedente familiar de fratura osteoporatica, baixo indice de massa
corporal, uso de glicocorticoide, tabagismo e consumo excessivo de alcool. O
risco absoluto de fratura do quadril ou fratura maior € aumentado em individuos
com do sexo feminino e/ou com T-score baixo a DMO de quadril. A histéria de
fratura por fragilidade 6ssea responde pelo maior aumento no risco de fratura nos
proximos 10 anos em idades menos avangadas e a historia familiar de fratura de
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guadril (pai ou mae) foi o fator de risco mais relevante entre 80 e 90 anos.
Menopausa precoce e histéria familiar de fratura osteoporotica séo
consideradas fatores de risco moderado. Dentre os fatores de risco para
segunda fratura de quadril, podem-se destacar: quedas prévias, déficit cognitivo,
longo periodo de internacdo, doenca de Parkinson, perda ponderal, idade
avancada, deficiéncia da mobilidade, tontura e um conceito negativo da propria
saude. As quedas tém especial destaque na génese da fratura osteoporética
respondendo por mais de 90% das fraturas de quadril.

O tratamento da osteoporose consiste de medidas nao
medicamentosas e medicamentosas. Redugéo ou interrupg¢éo do uso de cigarro
e alcool. Dieta equilibrada com adequada ingestdo de hidratos de carbono,
gorduras, proteinas e minerais € essencial para a formacdo Ossea. A boa
ingestao de célcio e vitamina D na dieta é extremamente importante ao longo
da vida. Uma vida saudavel com a pratica regular de exercicios com carga
como corrida, caminhada, thai chi chuan, s&o importantes fatores para a obtencao
do pico de massa éssea e devem ser mantidos por toda a vida, para minimizar a
perda de massa 6ssea. Programas de exercicio fisico afetam diretamente a
salde dos 0sso0s e sdo importantes para a manutencao e aumento da massa
muscular, melhoria da resisténcia fisica e do equilibrio contribuindo para a
reducéo do risco de quedas e fraturas. O tratamento medicamentoso padrao
da osteoporose é a suplementacdo do célcio e vitamina D e o uso dos
bifosfonados representados pelo alendronato, pamidronato, risedronato e
ibandronato.

A fibromialgia (FM) é uma condicdo marcada por dor crdnica
disseminada e sintomas multiplos, como fadiga, distlrbio do sono, disfuncdo
cognitiva, e episodios depressivos. E uma condicdo frequente nas clinicas
reumatoldgicas, que ocorre principalmente em mulheres entre 20 e 50 anos
acometendo 3-10% na populacédo geral. De causa desconhecida, em funcao da
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maior ocorréncia em mulheres, acredita-se haver mecanismos hormonais
envolvidos na fisiopatologia da doenca. Seu diagnostico é de exclusdo e
obedece a critérios revisados pelo Colégio Americano de Reumatologia
(CAR). Dor cronica difusa tipo axial, nas quatro extremidades com predominio no
pescoco, ombros, bacia, lombar; e/ou informacéo de disturbios do sono, fadiga;
e/ou sensacdo de edema ou rigidez nas maos, pés ou face nos ultimos trés
meses, associada a dor e rigidez na pressao de pelo menos 11/18 pontos
dolorosos elencados pelo CAR; na auséncia de achados objetivos e de alteractes
laboratoriais, é fundamental para o diagndstico de pacientes com suspeita de FM.
Sindrome da fadiga cronica, do célon ou bexiga irritavel, cistite intersticial e
disfuncéao da articulacdo temporomandibular sao transtornos que acompanham
pacientes com FM.

A estratégia do tratamento da FM € abordagem multidisciplinar e
combinacéo de modalidades de tratamentos para o controle. Inexistem
tratamentos medicamentosos significativamente eficazes para FM. O
tratamento escolhido deve considerar a intensidade e caracteristicas da dor,
prejuizos de funcionalidades, questdes culturais e biopsicossociais envolvidas. A
participacdo e conscientizacdo do paciente sdo fundamentais, para o
sucesso do tratamento. A maioria dos pacientes beneficia-se da pratica regular
de exercicios fisicos, conforme estudos. O paciente deve ser esclarecido do
caracter ndo progressivo da doenca, de seu tratamento por terapias
comportamentais e cognitivas como a atividade fisica, meditacdo,
reabilitacdo e massagem. O uso de drogas visa o controle da dor e a
literatura cita que o uso de amitriptilina, ciclobenzaprina, fluoxetina,
duloxetina, milnacipran, clorpromazina, pregabalina e gabalina, tem efeitos
modestos na FM. RevisGes da Cochrane referem quanto a aplicabilidade dos
exercicios e terapia comportamental na FM e enfatizam os beneficios restrito do
uso de drogas como a amitriptilina, pregabalina, duloxetina e mirtazapina no

4/13
Qotalecnlca QU: 65572515 (IKIJUS-IJ VG pI’OCESSO I’]UZ UUUZZIZZZUI;QIgbggg F’IV!



Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Forum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002
tratamento da FM.

Ainda ndo existe no mercado tratamento farmacolégico disponivel
capaz de abolir o risco de fraturas. No Sistema Unico de Salde (SUS), as
alternativas de terapéutica de primeira e segunda linhas para o tratamento da
osteoporose e da dor crbnica associada a fibromialgia sdo disponibilizadas
pelos Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
Esses componentes sdo regulamentados pela Portaria GM/MS no 1.555 e 1.554,
de 30 de julho de 2013 e respondem pela primeira linha de cuidado
medicamentoso do sistema, assim como pela garantia as limitacbes de
fragmentacdo do acesso, financiamento e fragilidades no elenco de
medicamentos, através de pactuacéo entre os entes federados. Portanto a Uniéo,
Estados e Municipios gestores do SUS, tém a responsabilidade, competéncia e
legitimidade para orientar e organizar as politicas publicas de saude, pautadas
pelos principios da universalidade, integralidade e equidade. Consequentemente,
a incorporacédo de tecnologia ou medicamento no SUS é padronizada mediante
analises técnico-cientificas a partir das melhores evidéncias disponiveis e
associada a estudos de impacto financeiro para o Sistema. Esse processo é
fundamental para a disponibilizacdo de medicamentos eficazes, seguros, com
relacdo custo-beneficio adequada e que proporcione a formacado, protecdo e
recuperacdo da saude da populacdo, estabelecidos pelo artigo 196 da
Constituicdo Brasileira. Assim 0s medicamentos disponiveis no SUS estdo
incluidos na Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME) e representam 0s
medicamentos considerados essenciais pela Organizacdo Mundial de Saude
(OMS) a partir de estudos cientificos e estatisticos que comprovam sua eficacia
no tratamento de grande percentual de pessoas acometidas por uma determinada
doenca. Portanto, estes os medicamentos devem ser de escolha como alternativa
ao se iniciar um tratamento médico podendo ser usados como:

Alternativa farmacéutica: medicamentos com mesmo principio ativo,

5/13
Qotalecnlca QU: 65572615 QKIJUS-IJ VG pI’OCESSO I’]UZ UUUZZIZZQUI;QIQU?ES F’IV!



Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Forum Lafayette

Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

nao necessariamente na mesma dosagem, natureza quimica (éster, sal, base) ou
forma farmacéutica, mas que oferecem a mesma atividade terapéutica.

Alternativa terapéutica, medicamentos que contém diferentes principios
ativos, indicados para o mesmo objetivo terapéutico ou clinico, mesma indicacao
e, almejando o mesmo efeito terapéutico.

Como ja citado, o tratamento medicamentoso padrdo da osteoporose é
a suplementacdo do calcio e vitamina D e o uso dos bifosfonados
representados pelo alendronato, pamidronato, risedronato e ibandronato. O
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Tratamento da Osteoporose
(PCDT da Ostoporose) no SUS além de citar aimportancia da suplementacao
do calcio e vitamina D relacionados com a formacdo e manutencdo de massa
0ssea, preconiza o uso de medicamentos especificos, inscritos na RENAME.
Sao eles: Raloxifeno, Calcitriol, Carbonato de célcio, Carbonato de célcio +
colecalciferol, Calcitonina, Estrogenos e os Bifosfonados representados
pelo Alendronato, Pamidronato e Risedronato de s6dio. Segundo o PCDT, o
tratamento medicamentoso padréao, primeiralinha de escolha é feito com os
bifosfonados sendo que os mais utilizados e disponiveis no SUS s&o:
alendronato de sodio, risedronato de sédio e o pamidronato dissodico. O
ibandronato de soédio ndo esta incluido no SUS. A diretriz de 2017 da
Sociedade Brasileira de Reumatologia, para tratamento da osteoporose, reforca
este protocolo e indica os bifosfonados, representados pelo Alendronato,
Risedronato e Acido zoledrénico, como farmacos de primeira linha para o
tratamento da osteoporose, uma vez que apresentam eficacia confirmada em
inUmeros estudos. Esta classe de medicamentos é analogo sintético néo
hidrolisavel do pirofosfato inorganico, que atua se depositando na matriz 6ssea e
impedindo a reabsorcédo 6ssea. O uso por via oral (alendronato, risedronato)
ou parenteral (a4cido zoledronico, pamidronato) aumenta de maneira
significante a DMO. Estudos demonstram que ao aumentarem a DMO , os
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bifosfonados reduzem né&o sé o risco de fraturas vertebrais em mulheres com
osteoporose, mas também em 25%-40% o risco das fraturas néo vertebrais,
inclusive a fratura de quadril nas quais o risco cai em 40%-60%. Os efeitos
adversos gastrointestinais observados com o uso dos bifosfonados orais sao
similares e nao diferem em incidéncia do grupo placebo. A escolha de alendronato
ou risedronato como representantes da classe baseia-se na maior experiéncia de
seu uso e no menor custo. Os efeitos adversos gastrointestinais observados com
as formulacbes orais indicam sua restricdo ou contra-indicacdo em casos de
doencas esofageanas e gastrointestinais graves. Nessa situagao o SUS oferece,
como alternativa, a forma injetavel: o pamidronato.

A abordagem da FM no SUS perpassa pelas terapias comportamentais
e cognitivas como a atividade fisica, meditacao, reabilitacdo e massagem,
disponiveis na Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares, que
possibilitam mais qualidade de vida ao paciente, ajudando-o a obter resultados
positivos. Como inexistem tratamentos medicamentosos significativamente
eficazes para FM, no SUS o PCDT da dor ndo recomenda tratamento
medicamentoso especifico para pacientes com FM, uma vez que a literatura
cita que o uso de amitriptilina, ciclobenzaprina, fluoxetina, duloxetina,
milnacipran, clorpromazina, pregabalina e gabalina, tem efeitos modestos
na FM. O Consenso Brasileiro da Fibromialgia analisou cada uma destas drogas
finalizando com recomendacgdes, conforme a literatura:
- compostos triciclicos, a amitriptilina, e entre os relaxantes musculares, a
ciclobenzaprina reduzem a dor e frequentemente melhoram a capacidade
funcional estando, portanto, recomendadas na FM (grau de recomendacéo A,
nivel de evidéncia Ib). O uso de amitriptilina permite em menos de 50% dos
pacientes uma melhora substancial, sendo considerada tratamento de
primeira linha para FM por muitos anos. A apresenta boas evidéncias de
resultados bem-sucedidos no alivio da dor, embora uma parcela definida de
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pacientes ndo conseguem um alivio satisfatério da dor. A nortriptilina também
pode ser usada.
- inibidores seletivos de recaptacdo da serotonina, a fluoxetina em altas
doses também reduz a dor e frequentemente melhora a capacidade
funcional na FM (grau de recomendacéao A, nivel de evidéncia Ib).
- 0s antidepressivos que bloqueiam a recaptacdo da serotonina e da
noradrenalina sdo recomendados a duloxetina e o milnaciprano s&o
recomendados por reduzirem a dor e frequentemente melhorarem a
capacidade funcional dos pacientes (grau de recomendacdo A, nivel de
evidéncia Ib). A duloxetina tem evidéncias de menor qualidade na melhoria da
dor e parece gque seus efeitos sédo alcancados através de uma melhora maior nos
sintomas mentais do que na dor fisica somatica. A mirtazapina nao teve
beneficio sobre o placebo para: alivio da dor de 50% ou mais; melhoria da
qualidade de vida de 20% ou mais; reducao da fadiga ou humor negativo e
guaisquer beneficios potenciais da mirtazapina na FM foram compensados
pelos seus possiveis danos.
- antiparkinsoniano pramipexol também foi recomendado na FM para reduzir a dor
(grau de recomendacao A, nivel de evidéncia Ib), especialmente indicado na
presenca de disturbios do sono como a sindrome das pernas inquietas (grau de
recomendacéo A).
- analgésicos simples e os opiaceos leves também podem ser considerados
para o tratamento da FM, ao contrario dos opiaceos potentes que ndo foram
recomendados. O tramadol foi recomendado para o tratamento da dor na FM
(grau de recomendacdo A, nivel de evidéncia Ib) e sua associacdo ao
paracetamol foi considerada efetiva (grau de recomendacéao B).
- neuromoduladores, a gabapentina e a pregabalina (grau de recomendacgao
A, nivel de evidéncia Ib) foram recomendadas. A pregabalina na dose de 300
a 600 mg produz uma reducao importante na intensidade da dor moderada
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ou grave ao longo de 12 a 26 semanas, com eventos adversos toleraveis
para uma pequena proporcado de pessoas, cerca de 10% mais do que o
placebo. Quanto ao uso da gabapentina, ndo hé evidéncia de primeiro nivel
gue fosse totalmente livre de viés. Evidéncia de segundo nivel, com viés
residual potencialmente importante, mostrou que gabapentina em doses de
1.200 mg ou mais foi eficaz para alguns pacientes com condi¢cdes
neuropaticas dolorosas com reducédo de pelo menos 50% na intensidade da
dor. Esse nivel de alivio da dor é associado com efeitos benéficos importantes
na reducao dos disturbios do sono, da fadiga e da depresséo, assim como
melhora na qualidade de vida, funcdo e trabalho. Cerca de 35% dos
pacientes conseguiram atingir esse nivel de alivio dador com a gabapentina.
Mais da metade das pessoas tratadas com gabapentina ndo vai conseguir ter
alivio satisfatério da dor. Os resultados podem variar em diferentes tipos de dor.

No PCDT do tratamento da dor crénica os antidepressivos triciclicos
(cloridrato de amitriptilina, nortriptilina, clomipramina e fluoxetina), a
gabapentina e opidides (tramadol, morfina, metadona, codeina), estédo
disponiveis podendo ser utilizados em caso de dor crdnica, ndo havendo
diferenca em termos de eficacia entre os representantes do grupo, podendo
ser associados aos demais grupos.

A duloxetina, Cymbi € um inibidor da recaptacdo da serotonina e
noradrenalina. Conforme bula da ANVISA é indicado, dentre outras, no
tratamento da depresséao, dor e FM. Apesar de eficaz na FM tem evidéncias
de menor qualidade na melhoria da dor e parece que esses séo alcancados atraves
de uma melhora maior nos sintomas mentais do que na dor fisica somatica. Nao
ha clara evidéncia de eficacia de antidepressivos inibidores da recaptacao
da serotonina sobre a dor neuropatica, ensaios clinicos bem conduzidos
demonstraram que esses farmacos s&o Uteis no tratamento da dor com
“caracteristicas neuropaticas”, ndo sendo essa classificada tipicamente como
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dor neuropatica. Seu efeito parece ser obtido numa minoria de pacientes e
ndo tem efeito no sono. A duloxetina é similar a pregabalina e néo foi
comparada com outros antidepressivos dessa mesma classe, como a
fluoxetina. Por tal razdo, a duloxetina ndo € recomendada no PCDT da dor
e depressédo. Apresenta preco meédio segundo a Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED) atualizada em 12/03/2019, CYMBI (EMS
SIGMA) 60 MG CAP GEL LIB RETARD CT BLALAL X 30 R$ 450,61.

O Calcio + Vitamina D(substéancias ativas), encontrado com o nomes
comerciais de Prosso e Fosteo, registrados na ANVISA. E um suplemento
vitaminico e mineral para a prevencao/tratamento auxiliar da
desmineralizacdo 6ssea pré e pés menopausal, prevencao do raquitismo e
na gestacao e aleitamento. Nao indicado em pacientes com hipersensibilidade
aos componentes da formula, pacientes com hipercalcemia, problemas renais
graves, sarcoidose, hipercalcidria grave e hipervitaminose D. No SUS o PCDT da
osteoporose disponibiliza célcio e vitamina D na forma de calcitriol,
carbonato de calcio, carbonato de calcio + colecalciferol. Apresenta preco
médio segundo a CMED atualizada em 12/03/2019, variando de R$18,72 a

R$59,06 de acordo com a marca/fabricante.

Concluséo: O caso em tela, trata-se de paciente com depresséo,
osteoporose e fibromialgia com solicitacédo do uso de Alprazolan, Pregabalina,
Cymbi, Riseross e Calcio + 3, sem outras informacgdes.

O tratamento da osteoporose tem como meta a prevencéao das fraturas
e consiste de medidas ndo medicamentosas e medicamentosas. Dentre as
medidas ndo medicamentosas destacam-se a abandono do tabaco e alcool;
dieta equilibrada com adequada ingestao de hidratos de carbono, gorduras,
proteinas, minerais especialmente o calcio e vitaminas em especial a
vitamina D que é essencial para a formacéo 6ssea; vida saudavel e a pratica
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regular de exercicios com carga, importantes fatores para a obtencdo do
pico de massa 0ssea e manutencdo da mesma devendo ser mantidos por toda
a vida. Nenhum tratamento, disponivel atualmente para osteoporose,
consegue abolir o risco de fraturas, mas nas medidas medicamentosas o
PCDT da osteoporose disponibiliza calcio e vitamina D.

N&o obstante a prescricdo, conforme a literatura, inexistem
tratamentos medicamentosos significativamente eficazes para FM. O
tratamento dessa doenca deve ser multidisciplinar e as drogas empregadas
visam aliviar a dor croénica, ndo havendo diferenca em termos de eficacia
entre as representantes de cada grupo.

Vale ressaltar que a duloxetina ndo é disponibilizada pelo SUS, e
inexistem justificativas que demonstrem beneficios do seu uso em relacéao
as terapias disponiveis no SUS, ja que Revisdes da Cochrane séo
inconclusivas em indicar uma terapia ideal para o tratamento da FM. No
SUS, o PCTD do tratamento da dor cronica oferece outras opcdes
terapéuticas que podem ser usadas no caso. Mesmo na abordagem da
depressdo a despeito da duloxetina estar indicada, o SUS oferece
alternativas terapéuticas de menor custo, igualmente eficazes como a
amitriptilina e clomipramina.

Nos relatos apresentados ndo h4 justificativas técnico-cientificas que
determinem a prescricao especificarequerida em detrimento as alternativas
terapéuticas farmacoldgicas protocolares ja disponiveis na rede publica e
das medidas nédo farmacoldgicas e nem foi apresentado relato de que a

requerente tenha feito uso prévio ou ndo apresentado resposta as mesmas.
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