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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Diego Duarte Bertoldi
PROCESSO N°.: 00056464720188130543

SECRETARIA: Vara Unica

COMARCA: Resplendor

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: C. G. F.

IDADE: 29 anos

PEDIDO DA AGCAO: Medicamento Gababentina, Baclofeno, Cymbala/Velija/

Dual, Duloxetina, Pregabalina, Codeina, Paracetamol, Piroxicam/Ranitidina/

Amitriptinina

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10: R 52.1

FINALIDADE / INDICAGAO: Tratamento de dor crénica e espasticidade
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 32.807 38.131 38.756,
39.097, 50.046, 67.400

NUMERO DA SOLICITACAO: 2020.000.1686

Il - PERGUNTAS DO JUizZO:

Especificar a cerca do tratamento realizado com os medicamentos Gababentina,

Baclofeno, Cymbala/Velija/Dual, Duloxetina, Pregabalina, Codeina, Paracetamol,

Piroxicam/Ranitidina/Amitriptinina, no paciente.

Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:
Conforme documentos médicos datados de 08/11/2017, 20/11/2017,
07/12/2017, 08/01/2018 19/03/2018, 09/05/2018 e 14/11/2014 trata-se de CGF,

29 anos com historico acidente de transito com colisio bicicleta X 6nibus e
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traumatismo raquimedular com fratura de T12 e de cisalhamento de S2 e
de sacro com disjun¢ao lombopélvica. Submetido a artrodese toraco-lombar
e lombo-pélvica em 13/06/2017, com revisao e desbridamento em 19/06/2017.
Evoluiu com paraparesia dos MMII, perda funcional dos esfincteres vesical
e anal e radiculopatia sacral crénica com dor neuropatica de dificil
controle. Apresenta bexiga neurogénica e faz uso de cateterismo vesical
de alivio, com insumos fornecidos pelo centro de saude. Foi acompanhado
pela equipe domiciliar do centro de saude, de 28/07/2017 a 25/06/2018,
quando paciente ja se encontrava estavel e deambulando. A partir de
setembro de 2018, ndo tem sido encontrado no domicilio pela agente
comunitaria e nem pela assistente social. Em 12/12/2018 foi por conta propria ao
centro de saude demandando dispensacdo mensal de insumos e ndo mais
semanal. Tem varias receitas médicas e as mais recentes solicitam uso
regular de duloxetina (Dual, Velija, Cymbalta), pregabalina, baclofeno, que
devem ser mantidos por periodo indefinido, para tratamento da dor
neuropatica créonica e espasmos musculares involuntarios decorrentes das
les6es neurais. Apresenta uma unica prescrigdao antiga com prescricao de
medicamento manipulado a base de piroxican 20mg + ranitidina 20 mg +
amitriptilina 25mg, para ser administrado 1 unidade a noite. Ainda ha
referéncia a nao possibilidade de substituicio do baclofeno pela
azatioprina, droga supressora sem efeitos analgésicos e da possibilidade de
troca da pregabalina pela gabapentina.

O traumatismo raquimedular(TRM) é um importante problema de saude
publica com elevada prevaléncia no Brasil. Acomete principalmente jovens
do sexo masculino na faixa etaria entre 10 e 30 anos determinando grande
impacto fisicos, psiquicos sociais na vida dos pacientes e familiares. A
medida de seu impacto na vida das pessoas e na saude da populagao,
segundo a Organizagdo Mundial de Saude (OMS), é definida pela
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Classificagdo Internacional de Funcionalidade, Incapacidade e Saude (CIF),
que permite definir, mensurar e formular de politicas para a saude e
incapacidade, no mundo e no Brasil.

O TRM, decorre em geral de causas traumaticas que determinam
injurias das estruturas do canal medular, com consequente alteragoes
motoras, sensitivas, autondmicas e psicoafetivas. O grau de incapacidade/
disfuncionalidade é determinado pelo nivel de ocorréncia da lesdo assim como
sua extensdo na medula. Clinicamente o paciente apresenta paralisia ou
paresia dos membros; alteragao de: tonus muscular, reflexos superficiais e
profundos, diferentes sensibilidades(tatil, dolorosa, de presséao, vibratéria e
proprioceptiva); perda de controle esfincteriano; disfungdo sexual e
alteragoes autondémicas (controle de temperatura corpora, vasoplegia,
sudorese). Na fase inicial do trauma, é comum a ocorréncia de paralisia flacida
que com o tempo se torna espastica, associando a atrofia dos membros,
alteragoes sensoriais, dor neuropatica crénica, bexiga e intestinos
neurogénicos. A ocorréncia de dor é muito frequente, aparecendo em 60%
dos pacientes em alguma fase da vida, tornando-se crénica de forte
intensidade, do tipo nociceptiva ou neuropatica, em até um tergco dos
pacientes. A dor neuropatica caracteriza-se por sensacao desconfortavel
imprecisa em queimacao, formigamento ou choque em regidao na qual ha
perda ou diminuicdo da sensibilidade. Deve ser diagnosticada e tratada mais
precocemente possivel para que diminua a chance de cronificacao.

O cuidado ao paciente com Lesdao Medular inclui um conjunto de
acoes que se inicia no primeiro atendimento e continua até a sua
reintegracao social. No SUS as Diretrizes de atengao a reabilitagao da
pessoa com TRM norteia todas as etapas do cuidado incluindo a prevencao
pré-trauma; a fase aguda do primeiro atendimento para preservagao da vida e
minimizagao de sequelas; o diagndstico e tratamento para corregédo das lesdes e
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sequelas de forma intensiva; a educacéao e treinamento na fase de recuperacao,
e nao periodo ambulatorial o estabelecimento de uma nova vida de qualidade
em seu contexto social. A equipe de Saude deve desenvolver suas agcées em
todas as fases, respeitando as particularidades das diferentes especialidades
assistenciais, assim como considerando o foco principal do cuidado em cada
uma das fases citadas. As intervengdes e os resultados devem ser
especificos para cada fase sendo o processo de cuidado e reabilitacao
continuo e geralmente longo.

Assim a abordagem das repercussoées urolégicas causadas pelo TRM
remetem ao tratamento da disfungcdo da miccdo. Deve focar na prevencaso e
tratamento da infecgao urinaria, calculos vesicais, fistulas penoescrotais, refluxo
vésico-ureteral, hidronefrose e insuficiéncia renal. renal. A incontinéncia
urinaria por determinar risco a fungédo renal e causar isolamento social com
grande impacto na autonomia funcional do paciente tem de ser abordada. O
manejo da bexiga neurogénica visa garantir esvaziamento vesical a baixa
pressao, evitar estase urinaria e perdas involuntarias, sendo realizado por
cateterismo vesical intermitente, instituido de forma mandatéria desde a
alta hospitalar. Em alguns casos pode se langar mao de drogas como a injegao
de toxina botulinica.

A funcao intestinal também pode estar afetada nos pacientes com
TRM. Apos o periodo de ileo neurogénico da fase aguda do trauma, ocorre
retorno do peristaltismo no tubo digestivo, porém persiste 0 comprometimento do
funcionamento esfincteriano. E comum ocorrer a perda involuntaria de fezes
aos esforcos e formagao de fecalomas. No manejo destas alteragbes é
importante uso de dieta laxante rica em fibras, realizagdo de manobras
como massagens abdominais e se for o caso, o “toque retal” assim como o
uso de lavagens intestinais, visando estabelecer uma rotina de esvaziamento

intestinal que n&o prejudique o cotidiano dos pacientes e nem acarrete na
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formacao de fecaloma.

A despeito das varias alteracdes causadas pelo TRM, a dor neuropatica
representa um problema de destaque. Sua abordagem visa ndao apenas
aliviar a intensidade e frequéncia, mas também proporcionar maior
qualidade de vida e participagdao, minimizando a sua interferéncia nas
atividades de vida diaria e pratica. Uma abordagem interdisciplinar é
importante e deve envolver tanto os aspectos fisicos como os psicologicos.
Medidas de reabilitacao fisica, posicionamento, intervengao medicamentosa
elou cirurgica e aconselhamento comportamental-afetivo sao as principais
modalidades terapéuticas para a dor crénica. Reabilitagdo fisica com uma
rotina de exercicios e atividades funcionais, traz beneficios fisiolégicos como
por exemplo, liberacdo de endorfinas e favorecer a analgesia, além de desviar
do foco do paciente o seu quadro algico, melhorando as possibilidades de
sucesso das terapias instituidas. Aconselhamento comportamental-afetivo
explicando ao paciente as possiveis causas da dor, valorizarando o seu
potencial residual e incentivando a busca de recursos comportamental-afetivos
para superar o quadro da incapacidade sao fundamentais para o sucesso dos
recursos terapéuticos do tratamento da dor.

Segundo diretrizes clinicas do tratamento medicamentoso da dor
cronica podem ser usadas medicagoées analgésicos e drogas adjuvantes
como antidepressivos, anticonvulsivantes e neurolépticos), bloqueios
anestésicos. Entretanto os que oferecem melhores resultados sao os
antidepressivos (triciclicos e inibidores duais de recaptagido da
serotonina), os anticonvulsivantes e em alguns casos de dor refrataria, os
opidides de liberacao rapida. Também podem ser usados neurolépticos,
anti-inflamatérios e miorelaxantes. Em casos de insucesso, abordagens
neurocirurgicas de neuromodulagdo ou neuroablagdo podem ser
utilizadas, sempre levando-se em consideracdo seus efeitos positivos
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comparados com as consequéncias das mesmas. Destas drogas estao
disponiveis no SUS conforme o PCDT da dor crénica: analgésicos (dipirona
sddica e paracetamol), anti-inflamatérios (ibuprofeno, paracetamol, acido
acetilsalicilico, dexametasona, prednisona e fosfato sédico de prednisolona);
antidepressivos triciclicos (cloridrato de amitriptilina, nortriptilina,
clomipramina e fluoxetina); antiepiléticos habituais (acido valpréico, fenitoina e
carbamazepina); gabapentina; neurolépticos e opidides (tramadol, codeina,
metadona e morfina). Estudos demonstram que essas drogas podem ser
utilizados em caso de dor créonica, ndao havendo diferenga em termos de
eficacia entre os representantes do mesmo grupo, podendo ser associados
aos demais grupos caso nao haja resposta ao tratamento. No SUS o PCDT
destaca que a base do tratamento da dor neuropatica envolve o uso de
antidepressivos triciclicos e antiepilépticos na maioria dos casos. A
primeira escolha, portanto, para os casos de dor neuropatica, sdo os
medicamentos antidepressivos ftriciclicos, ndo havendo diferenca em
termos de eficacia 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: 1.
Antidepressivos triciclicos; 2. Antidepressivos triciclicos + antiepilépticos
tradicionais; 3. Antidepressivos ftriciclicos + gabapentina; 4.

Antidepressivos triciclicos + gabapentina + morfina.
No manejo da espasticidade o PDCT recomenda como primeiro passo
o estabelecimento de metas de tratamento, que devem ser acordadas
entre paciente e a equipe de terapia, com abordagem multifatorial uma vez
que uma terapia isolada nao alcanca os beneficios pretendidos. Os
objetivos precisam ser significativos para o paciente e facilmente
entendidos. Exemplos de objetivos de gerenciamento de espasticidade sao
o alivio do desconforto, melhora ao sentar, levantar e caminhar, facilidade para
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as atividades da vida diaria, redugc&o do impacto no cuidado, melhora da imagem
do corpo e autoestima e prevencédo de complicagcdes. O objetivo do tratamento
é reduzir o impacto da espasticidade e prevenir complicagcdes secundarias.
Fatores de exacerbacdo do tébnus muscular, como infecgbes, ulceras de
pressao, orteses mal adaptadas ou complicacdes clinicas, devem ser afastados
ou tratados concomitantemente. O tratamento medicamentoso da
espasticidade é parte do tratamento reabilitador. Tratamentos
medicamentosos e cirurgico locais e regionais que objetivam a interrupgao
da condugidao nervosa de um grupo muscular (quimiodenervacido fendlica,
baclofeno intratecal, toxina botulinica tipo A — TBA, rizomas, neurotomia,
mielotomia, estimulagdo medular, cirurgia do sistema musculo esquelético),
tratamento medicamentoso farmacolégico sistémico com agente
ansiolitico, relaxante muscular (diazepan, clonazepan) e o tratamento nao
medicamentosos (manobras de manutencdo da amplitude do movimento
articular, treino funcional, 6rteses de posicionamento, afastamento de fatores de
exacerbagao — vestuario inadequado, frio, posicionamento corporal inadequado)
ou cirurgicos (alongamentos musculotendinosos, tenotomias, neurotomias,
rizotomias), podem ser usados de acordo com a magnitude e
comprometimento clinico-funcional do paciente. Para o uso de TBA como
modalidade terapéutica, o paciente deve estar inserido em um programa de
reabilitagdao ou, no minimo, realizando atendimento de fisioterapia ou terapia
ocupacional que vise manobras de manutencdo da amplitude do movimento
articular, treino funcional e O4rteses de posicionamento. A fisioterapia
(03.02.06.001-4) e reabilitagao fisica com equipe multidisciplinar (03.03.19.001-
9) por meio de alongamentos; exercicios fisicos postura adequada; modalidades
fisicas (ultrassom, crioterapia, vibracao, terapia de onda de choque, estimulacao
magneética, estimulagdo elétrica transcutanea do nervo e estimulagdo elétrica

funcional) estdo disponiveis no SUS como medidas nao medicamentosas.
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O uso da TBA em quadros de espasticidade generalizada nao é
recomendado. Outras drogas sdao usadas como a gabapentina, disponivel
apenas no PCDT de Dor Crénica e de Epilepsia. Deve ser reservada para o
alivio do sintoma de dor gerado pelos espasmos. O diazepam e clonazepan
estao disponiveis no Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica,
podendo ser usados como relaxante muscular. Drogas como baclofeno,
tizanidina, dantroleno, canabinoides e fenol, embora tenham sido usados por
varias décadas, nao possuem diretrizes baseadas em evidéncias para a
escolha, taxas de titulagao de dose e retirada desses medicamentos, assim
ndo estdao incluidas no SUS. De acordo com o Projeto Diretrizes da
Associacdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina, o tratamento
farmacolégico sistémico da espasticidade devera ser indicado quando
houver acometimento de varios grupos musculares, nao sendo possivel o
tratamento local. A terapia medicamentosa oral, permite que as drogas se
unem a varios receptores no sistema nervoso central (SNC), podendo alterar ou
deprimir multiplas fungbes, como cognigdo, humor e personalidade, n&o
podendo ser considerado um tratamento “ndo invasivo”. O diazepam é a mais
antiga medicag¢ao e mais usada no tratamento da espasticidade de origem
medular e cerebral, assim como o Clonazepan.

No SUS as alternativas de terapéutica farmacolégica de primeira e
segunda linhas para o tratamento da bexiga e intestinos neurogénicos,
dor neuropatica cronica e espsticidade,sao disponibilizadas por meio dos
Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Esses
sao regulamentados pela Portarias GM/MS no 1.555 e 1.554, de 30 de julho de
2013 e respondem pela primeira linha de cuidado medicamentoso do sistema e
pela garantia as limitagdes de fragmentacdo do acesso, financiamento e
fragilidades no elenco de medicamentos, através de pactuagéo entre os entes
federados. Portanto a Unido, Estados e Municipios, tém a responsabilidade,
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competéncia e legitimidade para orientar e organizar as politicas publicas de
saude, pautadas pelos principios da universalidade, integralidade e equidade.
Consequentemente qualquer incorporagdo de tecnologia ou medicamento no
SUS é padronizada mediante as analises 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 relagédo custo-beneficio adequada, que proporcionem a formacao,
protecéo e recuperagcédo da saude da populagdo, estabelecidos pelo artigo 196
da Constituicao Brasileira. Os medicamentos disponiveis no SUS e descritos
na Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME), representam aqueles
considerados essenciais pela Organizagcdo 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, podem ser usados como:

Alternativa farmacéutica, medicamentos com o mesmo principio ativo,
nao necessariamente na mesma dosagem, natureza quimica (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 indicagéao e,
almejando o mesmo efeito terapéutico.

As drogas Pregabalina, duloxetina, piroxican e baclofeno nao fazem
parte da RENAME e nao estao incluidas no arsenal do SUS como opcgoes
terapéuticas para tratamento da dor neuropatica, espasticidade e bexiga e
intestino neurogénicos.

A duloxetina, um inibidor da recaptagdao da serotonina, que age
diretamente sobre dois neurotransmissores, a serotonina e a noradrenalina
tornando um bom agente de modulagado da dor. Os mecanismos envolvidos
na modulacdo da dor ndao sdo completamente esclarecidos, porém, acredita-se
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que, devido ao aumento dos niveis destes neurotransmissores em determinadas
regides do sistema nervoso central, existe um maior equilibrio emocional e
mudancas na percepcio e sensibilidade dos pacientes a dor, permitindo maior
tolerancia aos estimulos dolorosos e alivio dos sintomas. A a¢ao da duloxetina
é independente dos seus efeitos sobre a depressao. As reagoes adversas
mais associadas ao uso de duloxetina incluem nausea, dor de cabega, boca
seca, insdnia, prisao de ventre, tonturas, fadiga, sonoléncia, hiperidrose e
diarréia. Tem indicagdo segundo ANVISA, dentre outras, no tratamento da
depressao e na fibromialgia. Revisbes sistematicas que abordaram eficacia e
seguranga da duloxetina na redugado na intensidade da dor mostram taxa de
resposta ao tratamento (250% na reducgao da dor), dada pela impressao do
paciente em relagcao a melhora e a ocorréncia de eventos adversos, quando
comparado ao placebo. Entretanto estudos comparativos diretos com
outros medicamentos nao foram conclusivos e favoreceram o uso de
antidepressivo triciclico e gabapentina. Nas agéncias internacionais e na
REBRATS ha estudo de custo-utilidade que indicou superioridade dos
antidepressivos triciclicos em relagao aos anticonvulsivantes e duloxetina.
Em outra publicagao é recomendado o uso de amitriptilina, duloxetina,
gabapentina e pregabalina para o tratamento da dor neuropatica, exceto
nos casos de neuralgia trigemial. Existe fraca recomendagao pela CCTAS
para o uso da duloxetina somente nos casos de falha terapéutica no uso de
medicamentos disponiveis no SUS como os antidepressivos triciclicos e a
gabapentina no tratamento da dor neuropatica do diabético. Ressalta-se
que sao poucas as comparagdes com outros medicamentos e nenhum estudo
avaliou a duloxetina por um longo periodo de tempo, o que seria relevante na
dor crénica. Assim sao necessarias comparagoes diretas melhoradas, com
estudos de superioridade da duloxetina com outros antidepressivos e com outras
drogas, como a pregabalina, que ja mostraram ser eficazes na dor neuropatica
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sdo necessarias. Por tal razao, nao é recomendada no PCDT de dor crénica.

A pregabalina € um analogo do acido gama-aminobutirico (GABA),
com mecanismo de agao diferente dos benzodiazepinicos que segundo
estudos cientificos produz efeitos como sonoléncia, problemas cognitivos
e aumento do risco de suicidio ndao permitindo recomendar seu uso no
SUS. Assim nao tem seu uso recomendado no Brasil e nem no sistema
publico de saude do Canada, Escécia e Australia. A gabapentina é
comprovadamente eficaz no tratamento da dor neuropatica, conforme
varios ensaios clinicos randomizados controlados bem conduzidos. Uma
meta-analise comparando gabapentina, pregabalina e duloxetina confirmou
a eficacia na dor neuropatica do primeiro medicamento, embora nao tenha
havido diferengas entre eles em termos de efeitos adversos. Assim pode ser
usada sem prejuizos como alternativa a pregabalina e duloxetina.

Piroxican € um anti-inflamatoério ndo esterdide com efeito comparavel a
ibuprofeno

O Baclofeno € um anti-espasmoédico relaxante muscular de agao
medular que deprime a transmissdo do reflexo neurossinatico
parassimpatico através dos receptores GABA. Indicado, segundo a bula da
ANVISA no tratamento de espasticidade dos musculos esqueléticos na
esclerose multipla, de estados espasticos nas mielopatias de origem
infecciosa, degenerativa, traumatica, neoplasica ou desconhecida.
Considerado eficaz na redugdo da espasticidade e dos espasmos, nos
pacientes com lesbées medulares devidas a esclerose multipla ou a outras
etiologias, embora nao apresente efeito sobre hiper-reflexia, clonus, nem
sobre as fungdes de deambulagao e atividades da vida diaria. Sua eficacia
é semelhante a do diazepan. A despeito de sua utilizagdo ao longo dos anos,
segundo estudos a evidéncia para seu uso ainda é fraca.

As drogas paracetamol, amitriptilina e ranitidina, prescritas como
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manipulado, em uma unica prescricao antiga fazem parte do arsenal do
SUS, nao existindo razao cientifica para seu uso em sua associagdo em
formulagao manipulada.
Conclusao: considerando o caso em tela, suas sequelas de TRM e as diretrizes
para de atencido a pessoa com lesdo medular, € importante destacar a
existéncia de outras alternativas terapéuticas para o manejo da dor crénica
neuropatica, os quais inclusive sao usados no caso (codeina, paracetamol
e amitriptilina) e foram apontados como substituto a droga pregabalina.

Vale ressaltar que as drogas pregabalina, baclofeno, piroxican e
duloxetina ndao sao disponibilizadas pelo SUS. Entretanto o SUS oferece
outras terapéuticas que podem ser usadas no caso, assim como a
associagao de drogas e cirurgia no tratamento da dor neuropatica e
espasticidade.

As drogas paracetamol, amitriptilina e ranitidina, prescritas como
manipulado, em uma unica prescricao antiga fazem parte do arsenal do
SUS, nado existindo razao cientifica para seu uso em sua associagao em

formulagdao manipulada.
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