Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Rua Goias, n°® 253, 8° andar, sala 801, Centro
Belo Horizonte — MG CEP 30190-030

RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Sénia Maria Fernandes Marques
PROCESSO N°.: 50002911820218130073
CAMARA/VARA: Juizado Especial
COMARCA: Bocaiuva
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISIGAO:
REQUERENTE: F.R.
IDADE: 48 anos
PEDIDO DA AGAO: Medicamentos - Velija® (cloridrato de duloxetina),
Dorene TABS® (pregabalina), Etna® e Naproxeno
DOENCA(S) INFORMADA(S): M 79.7
FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapé@utica substituta as
alternativas terapéuticas regularmente disponiveis na rede publica - SUS
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 85154
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2021.0002158
Il - PERGUNTAS DO JUizZO:

1. Os medicamentos "Velija 30mg; Dorene Tabs 75mg (pregabalina); Etna

(fosfato dissédico de citidina + trifosfato trissédico de uridina + acetato de
hidroxocobalamina); Naproxeno 500 mg" possuem pertinéncia e/ou
correspondem ao tratamento da doenca de "Dores cronicas; Poliartralgia
Migratoria assimétrica; Hiperalgesia; Fibromialgia; Sindrome de Tunel do
Carpo bilateral"? R.: Gentileza reportar-se as consideragées abaixo.

2. Qual a competéncia administrativa para o fornecimento (Unido, Estado ou
Municipio)? R.: Gentileza reportar-se as consideragoes abaixo.

lIl - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentagdo apresentada trata-se de paciente com

historico de dores crbénicas, poliartralgia migratéria assimétrica e hiperalgesia

ha cerca de 02 anos, além de diagnostico de fibromialgia e sindrome do tunel
1/8

Resposta Técnica N°: 2158/2021 NATJUS-TJMG Processo n°: 50002911820218130073 APV



Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Rua Goias, n°® 253, 8° andar, sala 801, Centro
Belo Horizonte — MG CEP 30190-030

do carpo bilateral.

Consta que a paciente esta em uso continuo de Velija® 30 mg/manh3,
Dorene TABS® 75 mg/noite, Etna® 01 comprimido duas vezes ao dia, e
naproxeno 500 mg duas vezes ao dia em casos de crise, e indica-se 0 uso
continuo dos referidos farmacos, com a finalidade de se manter o controle
algico alcancado até o momento.

No Sistema Unico de Saude (SUS) as alternativas de terapéutica
farmacolégica de 12 e 22 linhas para o tratamento das mais variadas formas
de dor cronica, sao disponibilizadas por meio dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Esses farmacos séo
regulamentados e respondem pela primeira linha de cuidado medicamentoso
do sistema e pela garantia as limitagdes de fragmentagcdo do acesso,
financiamento e fragilidades no elenco de medicamentos, através de
pactuacao entre os entes federados.

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 qualquer incorporagao de tecnologia ou medicamento no
SUS, so é padronizada mediante as analises técnico-cientificas das melhores
evidéncias disponiveis e de estudos de impacto financeiro para o Sistema.

Esse processo é fundamental para a disponibilizagdo de medicamentos
eficazes, seguros, com relagdo custo-beneficio adequada, que proporcionem
a formacgao, protecdo e recuperacdo da saude da populacdo. Os
medicamentos disponiveis no SUS estdo inscritos na Relacdo Nacional de
Medicamentos (RENAME) e alguns s&o descritos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

Estes medicamentos representam aqueles considerados essenciais
pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS) a partir de estudos cientificos que

comprovam sua eficacia no tratamento de grande percentual de pessoas
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acometidas por uma determinada doenca, devendo ser os medicamentos de
primeira escolha ao se iniciar tratamento médico, podendo se enquadrar
como:

Alternativa farmacéutica: medicamentos com o mesmo principio
ativo, ndo 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
indicacao e, almejando o mesmo efeito terapéutico.

A despeito de se tratar de dor cronica, é possivel modificar o seu curso
evolutivo, reduzindo a dor, mantendo ou melhorando funcionalidade com o
tratamento clinico. O tratamento varia conforme a etiologia da doenca, e com
o0 grau de acometimento, existindo um amplo e variado arsenal terapéutico.
As diretrizes do tratamento podem incluir medidas ndo farmacologicas,
farmacoldgicas e até mesmo cirurgicas. A cirurgia € reservada na falha das
medidas conservadoras.

Segundo diretrizes clinicas do tratamento medicamentoso da dor
cronica, podem ser usadas medicagdes analgésicas e drogas adjuvantes
como antidepressivos, anticonvulsivantes e neurolépticos, além de bloqueios
anestésicos. Entre as opgdes, os farmacos que geralmente oferecem
melhores resultados sdo os antidepressivos (triciclicos e inibidores duais de
recaptagdo da serotonina), os anticonvulsivantes, e em alguns casos de dor
refrataria, os opioides de liberacdo rapida. Também podem ser usados
neurolépticos, anti-inflamatérios e miorrelaxantes.

Estdo disponiveis no SUS conforme o PCDT da dor crénica,
representantes dos diversos grupos farmacoldgicos utilizados no tratamento
da dor crbnica em monoterapia e/ou em associacao entre eles.

« Acido acetilsalicilico: comprimido de 500 mg;

* Dipirona: comprimido de 500 mg, solugao oral de 500 mg/mL;
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» Paracetamol: comprimido de 500 mg; solugéo oral de 200 mg/mL;
* Ibuprofeno: comprimidos de 200 e 300 mg; solugéo oral de 50 mg/mL;
* Amitriptilina: comprimidos de 25 e 75 mg;
* Nortriptilina: capsulas de 10, 25, 50 e 75 mg;
* Clomipramina: comprimidos de 10 e 25 mg;
* Fenitoina: comprimido de 100 mg; suspensao oral de 20 mg/mL,;
* Carbamazepina: comprimidos de 200 e 400 mg; suspensao oral de 20
mg/mL;
» Gabapentina: capsulas de 300 e 400 mg;
« Acido valproico: capsulas ou comprimidos de 250 mg; comprimidos de 500
mg; solucao oral ou xarope de 50 mg/mL;
» Codeina: solucao oral de 3 mg/mL frasco com 120 mL; ampola de 30 mg/mL
com 2 mL; comprimidos de 30 e 60 mg;
* Morfina: ampolas de 10 mg/mL com 1 mL; solu¢do oral de 10 mg/mL frasco
com 60 mL; comprimidos de 10 e 30 mg; capsulas de liberacdo controlada de
30, 60 e 100 mg;
* Metadona: comprimidos de 5 e 10 mg; ampola de 10 mg/mL com 1 mL.

O Protocolo recomenda o tratamento de acordo com a Escada
Analgésica da Organizagdo Mundial da Saude.

Escada Analgésica da OMS: Degraus do Tratamento da Dor Nociceptiva e Mista (OMS, 2009) (27)

DEGRAU FARMACOS
1 Analgesicos e anti-inflamatdrios + farmacos adjuvantes®
2 Analgésicos e anti-inflamatorios + farmacos adjuvantes® + opioides fracos
3 Analgésicos e anti-inflamatérios + farmacos adjuvantes® + opicides fortes

*Farmacos destinados ao tratamento das comorbidades (antidepressivos ou relaxantes musculares).
OBSERWVAGAO: O tratamento sera considerado ineficaz, ou seja, havera passagem para o degrau seguinte,
caso os analgésicos ndo atenuem os sintomas de forma esperada apds uma semana com a associagio utilizada
na dose maxima preconizada.

Estudos demonstram que essas drogas podem ser utilizadas em caso
de dor crbénica, ndao havendo diferenca em termos de eficacia entre os
representantes do mesmo grupo, podendo ser associados aos demais

grupos, caso nao haja resposta ao tratamento.
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1) Velija® (Cloridrato de Duloxetina): ndo disponivel na rede publica, € um
antidepressivo inibidor seletivo da recaptagao de serotonina e norepinefrina.
Possui indicacdo de bula para o tratamento de transtorno depressivo maior,
transtorno de ansiedade generalizada, dor neuropatica periférica diabética,
fibromialgia (FM) em pacientes com ou sem transtorno depressivo maior
(TDM), estados de dor cronica, associados a dor lombar crénica, estados de
dor crénica, associados a dor devido a osteoartrite de joelho (doenga articular
degenerativa) em pacientes com idade superior a 40 anos.

Os mecanismos envolvidos na modulacdo da dor ndo sao
completamente esclarecidos, porém, acredita-se que, devido ao aumento dos
niveis destes neurotransmissores em determinadas regides do sistema
nervoso central, existe um maior equilibrio emocional e mudancas na
percepcado e sensibilidade dos pacientes a dor, permitindo maior tolerancia
aos estimulos dolorosos e alivio dos sintomas.

A acdo da duloxetina na modulagcdo da dor é independente dos seus
efeitos sobre a depressao. As reagcbes adversas mais associadas ao uso de
duloxetina incluem nausea, dor de cabeca, boca seca, insbnia, prisdo de
ventre, tontura, fadiga, sonoléncia, hiperidrose e diarreia. Revisdes
sistematicas que abordaram eficacia e seguranca da duloxetina na reducgao
da intensidade da dor, mostram taxa de resposta ao tratamento (=50% na
reducdo da dor), dada pela impressédo do paciente em relagédo 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 (Rede Brasileira de
Avaliagdo de Tecnologias) ha estudo de custo utilidade que indicou
superioridade  dos  antidepressivos  triciclicos em relagdo aos
anticonvulsivantes e a duloxetina.

Em outra publicacdo é recomendado o uso de amitriptilina, duloxetina,
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gabapentina e pregabalina para o tratamento da dor neuropatica, exceto nos
casos de neuralgia trigeminal. Ressalta-se que sdo 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 comparacoes diretas melhoradas, com estudos de superioridade

da duloxetina com outros antidepressivos e com outras drogas.

2) Dorene TABS® (pregabalina): ndo disponivel na rede publica, tem
indicagao de bula no tratamento da dor neuropatica em adultos (dor devido a
lesdo e/ou mau funcionamento dos nervos e/ou do sistema nervoso), como
terapia adjuvante das crises epilépticas parciais, com ou sem generalizagao
secundaria em adultos, tratamento do transtorno de ansiedade generalizada
(TAG) em adultos, controle da fibromialgia (doenca caracterizada por dor
crOnica em varias partes do corpo, cansagco e alteracbes do sono) em
adultos. Seu mecanismo de acdo é a reducdo do influxo de calcio para
regular a transmiss&o de mensagens excitatorias entre as células nervosas.
Sugere-se que a possibilidade de ocorréncia de sintomas de privagéo apods a
descontinuagao do tratamento de curta ou longa duragdo com a pregabalina,
seja maior que quando comparado com o uso da gabapentina. A pregabalina
também é considerada um farmaco com potencial de abuso com relato de
euforia, sendo considerada como controlled substance no Schedule V pelo
FDA (http://www.fda.gov/downloads/Drugs/DrugSafety/UCM152825.pdf)°.

Nao foram identificados elementos técnicos de contra indicacdo e/ou
fracasso terapéutico com o farmaco regularmente disponivel na rede publica,
que pode substituir o medicamento requerido, gabapentina, previsto no SUS
para o tratamento da dor crbénica e para a epilepsia. Conforme REMEMG, a

competéncia de disponibilidade de Gabapentina é do Estado.

3) Etna® (Fosfato dissodico de citidina + trifosfato trissédico de uridina +

acetato de hidroxocobalamina): € uma combinagdo de vitamina B12 e
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nucleotideos uridina e citidina, ndo disponivel na rede publica. Tem indicacéo
de bula no tratamento de disturbios neurais periféricos: fraturas oOsseas,
sindromes vertebrais (problemas de coluna), entorses (lesdo traumatica de
uma articulagdo), seccionamento por fragmento 6sseo (nervo periférico
cortado pelo 0sso0), lesdo por objeto perfurocortante (objeto que perfura e
corta ao mesmo tempo), lesdes por vibragdo (uso de maquinas - LER/DORT,
doenca relacionada ao trabalho) e procedimentos cirurgicos neurais (isto €,
no nervo periférico) ou em estruturas contiguas (que estd muito préxima,
adjacente).

Os estudos com evidéncias cientificas de qualidade existentes até o
momento, s&o insuficientes para garantia de eficacia, segurancga terapéutica e
para justificar o gasto da incorporacdo do farmaco no sistema publico de
saude. Ha no SUS alternativas terapéuticas como a amitriptilina e/ou a
carbamazepina, entre outros medicamentos para tratamento da dor crénica,

que podem ser utilizados em substituicdo ao uso do Etna®.

4) Naproxeno: €& um anti-inflamatoério (reduz a inflamagdo) com acgéao
analgésica (alivio da dor) e antitérmica (reduz a febre). Tem indicagéo de bula
para o alivio da dor causada por inflamagao nos casos de: dor reumatica, dor
articular, dor nas costas, dor na coluna vertebral, cefaleia, enxaqueca, dor
muscular, dor apds traumatismos e/ou decorrente da pratica esportiva
(contusdes, entorses, distensdes), cotovelo do tenista, dor na perna, dor
ciatica, dor de garganta, torcicolo, tendinite, bursite, dor varicosa e outras
dores

Foi recentemente incorporado ao SUS - Portaria SCTIE/MS n° 48, de
11 de novembro de 2020, tornou publica a decisdo de ampliar o uso do
naproxeno para o tratamento de pacientes com artrite reativa no ambito do
SUS. Observou-se que o naproxeno contribuiu positivamente para a melhora
da dor e para a avaliagao global do paciente, sem aumento significativo dos

efeitos colaterais.
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No caso concreto, ndo ficou demonstrada a utilizacdo prévia pela
paciente/requerente, das alternativas terapéuticas protocolares de
reconhecida eficacia clinica, disponiveis no SUS e aplicaveis ao caso, e
também nao foram evidenciadas, em caso de uso prévio, quais teriam sido as
causas de insucesso e necessidade de prescricdo substituta. Nao foram
identificados elementos técnicos indicativos de imprescindibilidade de uso
especifico dos medicamentos requeridos em detrimento das alternativas

terapéuticas regularmente disponiveis na rede publica.

IV — REFERENCIAS:

1) RENAME 2020, Relagdo de Medicamentos Essenciais do Estado de Minas
Gerais - REMEMG 2020.

2) Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor Cronica. (Portaria SAS/
MS n° 1.083, de 02 de outubro de 2012).

3) CCATES, Parecer Técnico Cientifico 06/2014, Tratamento da dor

neuropatica: Eficacia, seguranga e custo-efetividade de pregabalina® e da

associacao vitamina B12, uridina e citidina (ETNA).

http://www.ccates.org.br/content/_pdf/PUB_1424717125.pdf
4) CONITEC, Relatério de Recomendagao n°® 564 de outubro de 2020.

Ampliagcao de uso do Naproxeno para o tratamento da Artrite Reativa. Portaria
SCTIE/MS n° 48, de 11 de novembro de 2020.

http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/
2020/20201113_Relatorio_de Recomendacao 564_Naproxeno_artrite_reativa.pdf
5) Pregabalina, Nota Técnica n°® 01 de 17/06/2019, NATJUS Londrina.

V - DATA:
10/02/2021 NATJUS - TIMG
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