Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais

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

NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. José Ledo Santiago Campos
PROCESSO N°.: 50050340320198130183
SECRETARIA: 1°JD da unidade Jurisdicional de Conselheiro Lafaiete
COMARCA: Conselheiro Lafaiete

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: VGSM

IDADE: 46 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamentos: cloridrato de tramadol

DOENCA(S) INFORMADA(S): C509

FINALIDADE / INDICACAO: Paciente com neoplasia de mama avangada com

dor 6ssea devido a metastase
REGISTRO DO PROFISSIONAL PRESCRITOR: CRMMG 8516
NUMERO DA SOLICITA(}AO: 2019.0001446

Il — PERGUNTAS DO JUIZO: .

1) O medicamento esta incluido na lista para fornecimento pelo SUS?

2) Em caso de resposta negativa, ha medicamento similar disponibilizado pelo
SUS ou qual seria a opgao de tratamento disponibilizado pelo SUS para tratar a
enfermidade da paciente?

3)Qual o protocolo recomendado pelo SUS para tratamento da enfermidade?

lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

A Unido, Estados e Municipios, 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 incorporacao de qualquer tecnologia ou medicamento no SUS é padronizada
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mediante as andlises técnico-cientificas das melhores evidéncias disponiveis e
de estudos de impacto financeiro para o Sistema. Esse processo € fundamental
para a disponibilizacdo de medicamentos eficazes, seguros, com relagdo custo-
beneficio adequada, que proporcionem a formacao, protecdo e recuperacao da
saude da populacdo, conforme o artigo 196 da Constituicdo Brasileira. Os
medicamentos disponiveis no SUS estdo descritos na Relacdo Nacional de
Medicamentos (RENAME) e incluidos em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) pela Comisséo nacional de Incorporacédo de Tecnologias
no SUS (CONITEC) . Estes medicamentos, representam aqueles considerados
essenciais pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) a partir de estudos
cientificos que comprovam sua eficacia no tratamento de grande percentual de
pessoas acometidas por uma determinada doenca, devendo ser os de escolha
ao se iniciar tratamento médico .Alternativa farmacéutica: medicamentos com o
mesmo principio ativo, ndo necessariamente ha mesma dosagem, natureza
guimica (éster, sal, base) ou forma farmacéutica, porém, com a mesma atividade
terapéutica. Alternativa terapéutica, medicamentos com diferentes principios
ativos, indicados para um mesmo objetivo terapéutico ou clinico, mesma
indicacao e, almejando o mesmo efeito terapéutico.

Opioides sdo farmacos analgésicos potentes e de boa eficacia no
tratamento prolongado de pacientes com dor oncoldgica, mista ou neuropatica,
sendo superiores a antidepressivos triciclicos e a AINES . Nas dores
nociceptivas, o uso de opioides deve ser reservado apenas para 0s casos de
agudizacdo, por curto periodo , e que sejam refratarios aos demais
medicamentos previstos nos Degraus do Tratamento da Dor da OMS (2011) .
De todos os opioides disponiveis, a melhor evidéncia de eficacia na dor é a
da morfina, tanto nas dores oncolégicas quanto nhas neuropaticas

Opioides fracos: codeina, tramadol Um ensaio clinico randomizado e
duplo-cego comparou trés opioides distintos no tratamento da dor oncologica e
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nociceptiva, tendo como principais desfechos o alivio da dor, aferido pela EVA, e
efeitos adversos. O tramadol apresenta maior incidéncia de efeitos adversos
em comparacdo com os demais opioides (vomitos, tontura, perda de
apetite e fraqueza). O tramadol € um opioide de eficacia comparavel a de
codeina para combater a dor cronica nociceptiva, conforme demonstrado
em ensaio clinico randomizado . Inexistem estudos comparativos de tramadol
com outros farmacos sabidamente eficazes, tais como amitriptilina,
carbamazepina e morfina, ndo podendo ser feita qualquer afirmacdo sobre
inferioridade ou superioridade de tramadol em relacdo aos demais farmacos
utilizados no controle da dor. Além disso, seu uso vem sendo associado a
risco aumentado de suicidio , tendo inclusive recebido alerta da Food and
Drug Administration sobre a questao. A associacdo de tramadol e
paracetamol também ndo foi estudada em comparacdo com farmacos
sabidamente eficazes. Assim, na falta de evidéncia de superioridade sobre
0s opioides tradicionais, ndo se preconiza o uso de tramadol no protocolo
do SUS.

Opioides fortes: morfina, oxicodona, metadona, fentanila,
hidromorfona A morfina € um opioide de eficacia reconhecida no tratamento
das dores oncoldgicas , neuropaticas e nociceptivas agudas ou crbnicas
agudizadas . A seguranca e a experiéncia do uso de morfina ao longo de
décadas fazem com que esse farmaco seja 0 mais representativo da classe
dos opioides. Apesar de eficaz na dor neuropéatica , a oxicodona nédo foi
comparada com opioides tradicionais, sabidamente eficazes como tratamento
adjuvante desse tipo de dor. Na dor oncolégica, por sua vez, a oxicodona nao
apresenta vantagens em termos de eficacia e seguranca quando comparada
com morfina oral, segundo recente meta-analise . Assim sendo, seu uso nao é
recomendado no protocolo do SUS. Um trabalho reuniu oito ensaios clinicos
controlados e randomizados sobre o uso de metadona na dor oncologica,
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comparada tanto com placebo quanto com morfina, totalizando 326 pacientes .
Os autores concluiram que a metadona apresenta eficacia e efeitos adversos
comparaveis aos da morfina. Esse mesmo artigo ressaltou a auséncia de
evidéncia que favoreca o uso de metadona nos casos de dor neuropatica
associada a neoplasia. Outros ensaios clinicos corroboraram a equivaléncia de
eficacia entre morfina e metadona, seja pela via oral seja pela via intravenosa .
No entanto, um ensaio clinico bem conduzido, comparando metadona com
morfina por 4 semanas, em pacientes com dor oncolégica, verificou
superioridade da morfina em termos de seguranca . Outro grupo de autores
avaliou o papel da metadona no alivio da dor neuropatica. Para tal, foram
selecionados 18 pacientes com dor neuropatica de varias etiologias separados
em grupos teste e placebo. Foram oferecidas doses de 10 mg duas vezes ao dia
por apenas um dia de tratamento (dor crdénica com agudizacdo), com alivio
significativo. Apesar dos estudos serem controversos, a metadona possui amplo
uso, dados de seguranca comprovados na pratica clinica e pode ser
considerada uma alternativa em casos de ndo resposta a morfina. Varios
estudos compararam a eficacia analgésica da fentanila (oral e transdérmica)
versus morfina oral em diversas condicfes clinicas . Nenhum deles, entretanto,
evidenciou superioridade da fentanila sobre morfina em termos de eficacia.
Portanto, seu uso, tanto na forma oral quanto na transdérmica, ndo esta
preconizado no protocolo do SUS. Nao foram encontrados na literatura cientifica
disponivel ensaios clinicos randomizados e controlados comparando
hidromorfona com metadona,

REGULACAO/CONTROLE/AVALIACAO PELO GESTOR :Devem  ser
observados os critérios de inclusdo e exclusdo de pacientes no protocolo, do
SUS a duracdo e a monitorizacdo do tratamento, bem como a verificagcdo
periodica das doses prescritas e dispensadas e a adequacdo de uso dos
medicamentos. Pacientes com dor crbnica devem ser primariamente avaliados
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em servicos especializados em dor cronica ou cuidados paliativos para seu
adequado diagnostico, planejamento terapéutico e acompanhamento. A
dispensacéo de opioide podera ocorrer em farmacias das Secretarias Estaduais
de Saude ou, a critério do gestor estadual, em unidades dispensadoras. Para
fins do presente Protocolo e da Resolugcdo da ANVISA - RDC no 202, de 18 de
julho de 2002, sédo consideradas unidades dispensadoras 0s hospitais
habilitados no Sistema Unico de Saude (SUS) como Unidade de Assisténcia de
Alta Complexidade em Oncologia - UNACON ou Centro de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia - CACON, ou como Centro de Referéncia em
Tratamento da Dor Cronica, todos devidamente cadastrados como tal pela
Secretaria de Atencdo a Saude em conformidade com as respectivas normas de
credenciamento e habilitacdo do Ministério da Saude, e ainda as Comissfes de
Assisténcia Farmacéutica das Secretarias Estaduais de Saude. A dispensacéao
de opioide se fara mediante Receita de Controle Especial em duas vias (ANEXO
XVIl da Portaria SVS/MS no 344, de 12 de maio de 1998), ficando a “1a via
retida na Unidade Dispensadora, para fins de controle”, e a “2a via devolvida ao
paciente com o respectivo carimbo que identifique a dispensacao”. A quantidade
de opioide dispensada para cada paciente em tratamento ambulatorial devera
ser suficiente para a manutencéo do referido tratamento por um periodo maximo
de 30 dias. As unidades dispensadoras ficam obrigadas a cumprir as exigéncias
de escrituracédo e guarda estabelecidas nas Portarias SVS/MS no 344, de 12 de
maio de 1998, e no 6, de 26 de janeiro de 1999. De acordo com a Resolucao da
ANVISA anteriormente citada, a Notificagcdo de Receita “A” ndo sera exigida para
dispensacdo de medicamentos a base de codeina, morfina e metadona, ou de
seus sais, a pacientes em tratamento ambulatorial e cadastrados no Programa
Nacional de Assisténcia a Dor e Cuidados Paliativos do SUS.

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE — TER E obrigatéria
a informacdo ao paciente ou a seu responsavel legal dos potenciais riscos,
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beneficios e efeitos colaterais relacionados ao uso de medicamentoe
preconizadoe neste Protocolo. O TER € obrigatério ao se prescrever

medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

IV — CONCLUSOES
% Cloridrato de tramadol, tramal é uma substancia opioide, utilizada

para aliviar a dor, tendo um efeito analgésico (contra a dor) consideravel.
Indicada pela Anvisa no tratamento da dor de intensidade moderada a
severa, de carater agudo, subagudo e crénico. Devido ao limite maximo
da dose, ndo é considerada uma alternativa a morfina para a dor severa.
Inexistem estudos comparativos do tramadol mostrando superioridade em
relacdo a outros medicamentos sabidamente eficazes, tais como a
amitriptilina, carbamazepina, morfina, entre outros, ndo podendo ser feita
nenhum afirmacdo sobre inferioridade ou superioridade deste
medicamento sobre os demais farmacos utilizados no controle da dor. Seu
uso foi associado ao aumendodo risco aumentado de suicidio,com alerta
do Food and Drug Administration (FDA). O Comité do Canada (Canadian
Expert Drug Advisory Committe — CEDAC) relata que nao existem
evidencias suficientes que provam vantagens terapéuticas do tramadol em
relacdo aos medicamentos analgésicos com menor valor.

v O cloridrato de tramadol esta indicado na dor moderada a severa, no
entanto existem outras opc¢Oes terapéuticas que apresentam melhores

resultados disponiveis no SUS
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v NO SUS existem protocolos para tratamento da dor oncoldgica onde
a medicacdo € dispensada nos hospitais habilitados no Sistema Unico de
Saude (SUS) como Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
- UNACON ou Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia -

CACON, ou como Centro de Referéncia em Tratamento da Dor Crbnica
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