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RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Antonio de Souza Rosa
PROCESSO N°.: 50028278620218130433
CAMARA/VARA: Juizado Especial - 2° Juiz de Direito
COMARCA: Montes Claros
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISIGAO:
REQUERENTE: EMDJC
IDADE: 52 anos
PEDIDO DA AGAO: Medicamento — Cloridrato de Duloxetina 60 mg
DOENGCA(S) INFORMADA(S): M 79, M 15, M 77 .1
FINALIDADE / INDICAGAO: Como opcéo terap@utica substituta & opcéo

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 79562
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2021.0002234

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Solicitamos informagdes acerca do farmaco pretendido, bem como sobre o

tratamento prescrito e competéncia para o seu fornecimento.
Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de fibromialgia, epicondilite lateral e poliartrose, para a qual foi
prescrito o uso de cloridrato de duloxetina 60 mg, por tempo indeterminado.

Consta na coépia do relatério apresentado, que a paciente fez uso
prévio de pregabalina e anti-inflamatoérios, sem no entanto, obter resposta
satisfatéria. Foi informado também, que o medicamento requerido ndo pode
ser substituido pelas alternativas farmacologicas regularmente disponiveis na
rede publica, porém, n&o foi apresentada nenhuma justificativa técnica.

N&o ha no SUS protocolo especifico para o tratamento da fibromialgia,

ha protocolo para o tratamento da dor crénica. Na rede publica as alternativas
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de terapéutica farmacoldgica de 12 e 22 linhas para o tratamento das mais
variadas formas de dor cronica, s&o disponibilizadas por meio dos
Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Esses
farmacos sao regulamentados e respondem pela primeira linha de cuidado
medicamentoso do sistema, e pela garantia as limitagbes de fragmentacao 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 incorporacao de tecnologia ou medicamento no
SUS, sb6 é padronizada mediante as analises técnico-cientificas das melhores
evidéncias disponiveis e de estudos de impacto financeiro para o Sistema.

Os medicamentos disponiveis no SUS estdo inscritos na Relagao
Nacional de Medicamentos (RENAME) e alguns sao 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 acometidas por uma determinada doencga,
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 fibromialgia (FM) é uma sindrome idiopatica, ou seja, de etiologia
desconhecida. Sua principal caracteristica € a dor crénica generalizada. A
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sua distribuicdo populacional é predominantemente feminina. A dor da FM
ndo é devida a um aumento da estimulacdo dolorosa detectada. Também
ndo € secundaria a uma lesdo ou doenca que acomete o sistema nervoso
somatico-sensitivo, e desse modo é classificada como um tipo de dor
disfuncional™.

A despeito de se tratar de morbidade geradora de sintomatologia algica
crbnica, €& possivel modificar o seu curso evolutivo, reduzindo a dor,
mantendo ou melhorando funcionalidade com o tratamento clinico. O
tratamento varia conforme a evolucdo da doenca, a presenca ou nao de
comorbidades, e com o grau de acometimento, existindo um amplo e variado
arsenal terapéutico, a ser usado em monoterapia ou terapia combinada. As
diretrizes atuais do tratamento incluem abordagem multidisciplinar n&o-
farmacoldgica e farmacoldgica.

“O tratamento da fibromialgia é individualizado, e, ndo propbe sua cura.
O tratamento farmacoldgico pode ser aplicado em monoterapia ou combinar
farmacos, inclusive antidepressivos, relaxantes musculares,
anticonvulsivantes, canabinoides, opioides, antagonistas N-metil D-Aspartato,
agonistas melatoninérgicos, substancias peptidérgicas entre outras. Os
tratamentos classificados como ndo farmacoldgicos incluem a acupuntura,
intervengbées comportamentais (ou psicocomportamentais), psicolégicas (ou
psicoterapicas), programas de atividade fisica, oxigenoterapia hiperbarica,
ozonioterapia, estimulagdo magnética transcraniana, relaxamento muscular
com baixas doses de curare por via venosa associado a alongamento e
realongamento, entre outros.

A maioria das condutas e recomendagbes possuem muito em comum,
porém néo séo totalmente congruentes, mostram dinamismo e mudangas a

medida em que se acumula conhecimento sobre um assunto sobre o qual o

consenso ainda esta muito longe de ocorrer™.

Segundo diretrizes clinicas do tratamento medicamentoso da dor
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cronica, podem ser usadas medicagdes analgésicas e drogas adjuvantes
como antidepressivos, anticonvulsivantes e neurolépticos, além de bloqueios
anestésicos. Entre as opcgbes, os farmacos que geralmente oferecem
melhores resultados sao os antidepressivos (triciclicos e inibidores duais de
recaptacao 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. O SUS nao disponibiliza
medicamentos do grupo farmacolégico a qual pertence o medicamento
requerido (inibidor dual de recaptagao da serotonina e norepinefrina).

Estdo disponiveis no SUS conforme o PCDT da dor cronica,
representantes dos diversos grupos farmacoldgicos utilizados no tratamento
da dor crénica 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;

* Paracetamol: comprimido de 500 mg; solucéo oral de 200 mg/mL;

* Ibuprofeno: comprimidos de 200 e 300 mg; solucéo 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; solugao oral ou xarope de 50 mg/mL;

» Codeina: solugdo 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 liberagdo controlada de
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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 Analgésicos e anti-inflamatdrios + farmacos adjuvantes*

2 Analgésicos e anti-inflamatdrios + farmacos adjuvantes® + opioides fracos

3 Analgésicos e anti-inflamatérios + farmacos adjuvantes® + opioides fortes
*Farmacos destinados ao tratamento das comorbidades (antidepressivos ou relaxantes musculares).
OBSERVACAQ: 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 néo haja resposta ao tratamento.

Cloridrato de Duloxetina: n&do disponivel na rede publica, € um

antidepressivo inibidor seletivo da recaptagao de serotonina e norepinefrina.
Possui indicacao de bula para o tratamento de transtorno depressivo maior,
transtorno de ansiedade generalizada, dor neuropatica periférica diabética,

fibromialgia em pacientes com ou sem transtorno depressivo maior (TDM),

estados de dor cronica, associados a dor lombar cronica, estados de dor
cronica, associados a dor devido a osteoartrite de joelho (doenga articular
degenerativa) em pacientes com idade superior a 40 anos.

Os mecanismos envolvidos na modulagdo da dor nao 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
percepcao 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
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efeitos sobre a depressao. As reacdes adversas mais associadas ao uso de
duloxetina incluem nausea, dor de cabeca, boca seca, insbénia, prisdo de
ventre, tontura, fadiga, sonoléncia, hiperidrose e diarreia. Revisdes
sistematicas que abordaram eficacia e seguranca da duloxetina na reducéo
da intensidade da dor, mostram taxa de resposta ao tratamento (250% 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
Avaliacdo 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,
gabapentina e pregabalina para o tratamento da dor neuropatica, exceto nos
casos de neuralgia trigeminal. Ressalta-se que sao poucas as comparagoes
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.

No caso concreto, ndo ficou demonstrada a utilizacdo prévia pela
paciente/requerente, das alternativas farmacologicas protocolares de
reconhecida eficacia clinica, disponiveis no SUS e aplicaveis ao caso.
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 do medicamento requerido em detrimento das alternativas de

terapéutica farmacoldgica regularmente disponiveis na rede publica.
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