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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. André Ricardo Botasso
PROCESSO N°.: 0271180058429

SECRETARIA: Unidade Jurisdicional do Juizado Especial
COMARCA: Frutal

| — DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: U. P.
IDADE: 42 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamentos: pregabalina, duloxetina, metadona e
morfina
DOENCA(S) INFORMADAC(S): G82.2, R25.2, R52.2, N31.9 e K59.2

FINALIDADE / INDICACAO: Paraplegia, bexiga e intestino neurogénico,
espasticidade

REGISTRO DO PROFISSIONAL PRESCRITOR: CRMMG 45.580
NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.000718

Il = PERGUNTAS DO JUIZO: Existe alternativa terapéutica disponivel pelo

SUS para tratamento da patologia do autor?
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:
Conforme documentos médicos datados de 02/05/2018, 01/08/2018 e

03/08/2018 trata-se de UP, 42 anos com historico de politraumatismo por

acidente de transito ocorrido em 26/11/2015, determinando lesdo medular
traumatica, nivel neurolégico T8. Submetida a artrodese de coluna em
27/11/2015, evoluiu com paraplegia, dor neuropatica importante, bexiga e
intestinos neurogénicos. Apresenta-se parcialmente independente para as
atividades da vida diaria, locomovendo por cadeira de rodas, com controle
parcial da dor, em acompanhamento na clinica de dor e adaptada ao manejo
adequado do intestino (dieta e manobras) e bexiga (cateterismo vesical
intermitente e anticolinérgico) neurogénicos. Internado de 18/04 a 03/05/2018

para reabilitacdo e cirurgia de bexiga sendo submetida a aplicacéo de toxina
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botulinica intravesical em 30/04/2018. Até 03/05/2018 encontrava-se em uso
de imipramina, gabapentina, tramadol, oxibutinina para tratamento da dor e
espsticidade. Posteriormente, em agosto de 2018 sua prescri¢do foi alterada
e transcrita por médico da atencdo primaria, para uso continuo de
pregabalina, duloxetina, metadona e morfina.

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
populacédo, segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), é definida pela
Classificac&o Internacional de Funcionalidade, Incapacidade e Saude (CIF),
gue 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
injarias das estruturas do canal medular, com consequente alteracfes
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; alteracdo de: tdbnus muscular, reflexos superficiais
e profundos, diferentes sensibilidades(tatil, dolorosa, de pressao, vibratoria e
proprioceptiva); perda de controle esfincteriano; disfungdo sexual e
alteracbes autondmicas (controle de temperatura corpora, vasoplegia,
sudorese). Na fase inicial do trauma, € comum a ocorréncia de paralisia
flacida que com o tempo se torna espastica, associando a atrofia dos
membros, alteragdes sensoriais, dor neuropatica cronica, bexiga e intestinos
neurogénicos. A ocorréncia de dor € muito frequente, aparecendo em 60%
dos pacientes em alguma fase da vida, tornando-se cronica de forte
intensidade, do tipo nociceptiva ou neuropatica, em até um terco dos

pacientes. A dor neuropatica caracteriza-se por sensacdo desconfortavel
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imprecisa em queimacdo, formigamento ou choque em regido na qual ha
perda ou diminuicdo da sensibilidade. Deve ser diagnosticada e tratada mais
precocemente possivel para que diminua a chance de cronificacéo.

O cuidado ao paciente com Lesao Medular inclui um conjunto de a¢des
gue se inicia no primeiro atendimento e continua até a sua reintegracéo
social. Por isso, toda a equipe de atendimento deve estar envolvida desde a
fase aguda em acdes que permitam, no futuro, a incluséo social e econémica
do paciente com sequela de TRM. O tratamento com imobilizagdo, uso de
tracao e cirurgia definitiva das fraturas, assim como a reabilitacao deve ser
instituido o mais breve possivel visando minimizar as sequelas, que
repercutem definitivamente no futuro do paciente e no seu grau de autonomia.

Na abordagem da dor sdo importantes quatro recursos a saber:
medicamentoso-cirargico, reabilitacdo  fisica, posicionamento e
aconselhamento comportamental-afetivo. Medicamentoso-cirlrgico: de
acordo com o tipo de dor, a queixa do paciente e suas comorbidades,
sdo utilizados medicamentos de diferentes classe, sendo que os que
oferecem melhores resultados sdo os antidepressivos (triciclicos e
inibidores duais de recaptacao da serotonina), os anticonvulsivantes e
em alguns casos 0s opidides de liberacdo rapida. Também podem ser
usados neurolépticos, anti-inflamatérios e miorelaxantes. Em casos de
insucesso, abordagens neurocirdrgicas de neuromodulacdo ou
neuroablacdo podem ser utilizadas, sempre levando-se em
consideracdo seus efeitos positivos comparados com as
consequéncias das mesmas. Reabilitacdo fisica: uma rotina de exercicios
e atividades funcionais, traz beneficios fisiologicos como por exemplo,
liberagédo 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: explicar ao
paciente as possiveis causas da dor, valorizar os seu potencial residual e

incentivar a busca de recursos comportamental-afetivos para superar o
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guadro da incapacidade sdo fundamentais para 0 sucesso dos recursos
terapéuticos do tratamento da dor.

As repercussoes uroldgicas causadas pelo TRM remetem na disfuncao
da miccdo e incluem infeccdo urinaria, calculos vesicais, fistulas
penoescrotais, refluxo vésico-ureteral, hidronefrose e até perda da funcédo
renal. Além dos riscos clinicos como infeccdo e insuficiéncia renal, a
incontinéncia urinaria causa isolamento social e grande impacto na
autonomia funcional do paciente. O manejo da bexiga neurogénica visa
garantir esvaziamento vesical a baixa pressao, evitar estase urinaria e perdas
involuntarias. O esvaziamento deve ser feito por cateterismo vesical
intermitente, instituido de forma mandatoria desde a alta hospitalar. Em
alguns casos pode se lancar mao de drogas como a injecdo de toxina
botulinica.

A funcdo intestinal pode estar afetada nos pacientes com TRM. Apés 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 formacdo de fecalomas. No manejo destas alteracdes é
iImportante 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
formacéo de fecaloma.

No SUS as alternativas de terapéutica farmacologica de primeira e
segunda linhas para o tratamento da dor neuropatica crbénica, bexiga e
intestinos neurogénicos, sdo 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 limitagcbes de fragmentacdo do acesso, financiamento e
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fragilidades no elenco de medicamentos, através de pactuacao entre os entes
federados. Portanto 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 incorporacéo 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 é fundamental para a disponibilizacdo de medicamentos
eficazes, seguros, com relagcéo custo-beneficio adequada, que proporcionem
a formacdo, protecéo e recuperacdo da saude da populacéo, estabelecidos
pelo artigo 196 da Constituicdo Brasileira. Os medicamentos disponiveis no
SUS e descritos na Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME),
representam aqueles considerados essenciais pela Organizacao 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 medicamentos de escolha ao se iniciar
tratamento médico, que podem ser enquadrados como:

Alternativa farmacéutica, medicamentos com o0 mesmo principio ativo,
nado necessariamente na mesma dosagem, hatureza 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.

As drogas Pregabalina e Duloxetina ndo fazem parte da RENAME e
nado estado incluidas no arsenal de opc¢des terapéuticas para o tratamento da
dor neuropatica e da bexiga e intestino neurogénicos. Apesar de ndo haver
clara eficacia de antidepressivos inibidores da recaptacdo da serotonina
sobre a dor neuropética, ensaios clinicos bem conduzidos demonstraram que
esses farmacos sao Uuteis no tratamento da dor com “caracteristicas

neuropaticas”, mesmo n&do sendo esta classificada tipicamente como dor
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neuropatica. No SUS a Pregabalina e Duloxetina aparecem no Protocolo de
dor cronica na base do tratamento da dor neuropatica. A pregabalina € um
analogo do &cido gama-aminobutirico (GABA), com mecanismo de acéo
diferente dos benzodiazepinicos que segundo estudos cientificos produz
efeitos como sonoléncia, problemas cognitivos e aumento do risco de
suicidio ndo permitindo recomendar seu uso no SUS. Assim n&do tem seu
uso recomendado no Brasil e nem no sistema publico de saude do Canada,
Escécia e Australia. A duloxetina um inibidor da recaptacdo da serotonina,
apesar de eficaz, € similar a pregabalina e ndo foi comparada com outros
antidepressivos dessa mesma classe, como a fluoxetina. Por tal razdo, a
duloxetina ndo é recomendada neste Protocolo.

Segundo diretrizes clinicas do tratamento da dor crénica a base
do tratamento da dor neuropatica envolve o uso de medicamentos
antidepressivos triciclicos e antiepilépticos na maioria dos casos, sendo
0s opiodides reservados somente a pacientes com dor a eles refratéria.
Destas drogas estdo disponiveis no SUS conforme o PCDT da dor
cronica: antidepressivos triciclicos (cloridrato de amitriptilina,
nortriptilina, clomipramina e fluoxetina), antiepilépticos tradicionais
(fenitoina, carbamazepina, acido valproico), gabapentina e opidides
(tramadol, morfina, metadona, codeina). A primeira escolha, portanto,
para os casos de dor neuropatica, sdo os medicamentos antidepressivos
triciclicos, ndo havendo diferenca em termos de eficacia entre os
representantes do grupo. Se ndo 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 triciclicos + gabapentina 4. Antidepressivos triciclicos
+ gabapentina + morfina.

A gabapentina € comprovadamente eficaz no tratamento da dor neuropatica,

conforme varios ensaios clinicos randomizados controlados bem conduzidos.
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Uma meta-andlise comparando gabapentina, pregabalina e duloxetina
confirmou a eficacia na dor neuropatica do primeiro medicamento, embora
nao tenha havido diferencas entre eles em termos de efeitos adversos. Assim
a mesma pode ser usada sem prejuizos ao pacientes como alternativa a
pregabalina e duloxetina.
Concluséo: considerando o caso em tela, suas sequelas de TRM e as
diretrizes para de atencdo a pessoa com lesdo medular, € importante
destacar a existéncia de outras alternativas terapéuticas para o manejo
da dor crdnica neuropatica, os quais inclusive ja foram usados pelo
paciente com resultado considerado adequado e ndo ha justificativa
para suatroca ou suspenséo.

Vale ressaltar que as drogas pregabalina e duloxetina ndo sao
disponibilizadas pelo SUS. Entretanto o SUS oferece outras terapéuticas
gue podem ser usadas no caso, assim como a associacado de drogas e

cirurgia no tratamento da dor neuropatica,
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