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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Diego Duarte Bertoldi
PROCESSO N°.: 00375029720168130543

SECRETARIA: Vara Unica

COMARCA: Resplendor

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: C. B. S.

IDADE: 26 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamentos: Tramal Gabaneurin Velija

DOENCA(S) INFORMADA(S): S 06.7, P 11.2

FINALIDADE / INDICACAO: Deficiéncia mental, Deficiéncia Fisica e Deficiéncia

multipla

REGISTRO DO PROFISSIONAL PRESCRITOR: CRMMG 1.533, 25.028 e
30.875

NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.0001039

Il - PERGUNTAS DO JUIiZO: Requisito a elaboracéo de nota técnica especifica

acerca do tratamento realizado com medicamentos Tramal (tramadol) 100mg e
Velija (cloridrato de duloxetina) 60mg, em paciente portadora de sequelas
definitivas de politraumatismo grave com TCE, déficit cognitivo, dislalia,
deformidade ortopédica do fémur esquerdo com encurtamento importante de MIE,

de marcha claudicante, amnésia e neuropraxia do plexo sacral.

[l — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:
Conforme documentos médicos datados de 29/10/2010, 04/11/2010 e

14/11/2014 trata-se de CBS, 26 anos com histdrico de atropelamento em
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30/04/2009, resultando em traumatismo craniano grave, fratura de mandibula e
cominutiva de fémur esquerdo. Necessidade de tratamento em terapia intensiva
devido a coma por 18 dias e de cirurgia de osteossintese de fémur. Evoluiu com
encurtamento do membro inferior esquerdo e marcha claudicante, anosmia, déficit
cognitivo leve a moderado, dislalia, lapsos de memdéria, neuropraxia do plexo
sacral e sindrome labirintica. Considerada de forma permanente incapaz para o
trabalho, é totalmente dependente de seus familiares. Apresenta teste
demonstrando presenca de dor neuropatica. Necessita do uso de tramal
(tramadol) 100mg e Velija (cloridrato de duloxetina) 60mg.

O traumatismo cranio encefalico (TCE) € qualquer lesé@o decorrente de
um trauma externo, que tenha como consequéncia alteragcbes anatomicas
do cranio, como fratura ou laceracdo do couro cabeludo, bem como o
comprometimento funcional das meninges, encéfalo ou seus vasos,
resultando em alteragcfes cerebrais, momentaneas ou permanentes, de
natureza cognitiva ou funcional. E uma das causas mais frequentes de
morbidade e mortalidade em todo o mundo, com impacto importante na
qualidade de vida. Embora ocorra em questdo de segundos, seus efeitos
perduram por longos periodos sobre a pessoa, seus familiares e a sociedade.
Poucos eventos na vida de um individuo podem precipitar mudancas téo
acentuadas em papéis, relacdes e objetivos de suas vitimas, jA que os
sobreviventes podem apresentar déficits, temporarios ou permanentes, no
funcionamento fisico, cognitivo, comportamental, emocional, social e/ou
profissional. Assim o TCE deve ser visto como uma doenca da sociedade
moderna responsavel por altas taxas de mortalidade, cujo principal objetivo
de abordagem deve ser a prevencao. No Brasil, ocorre em todo o pais,
principalmente em decorréncia de acidentes com meios de transporte 50%,
guedas 30% e causas violentas 20%. Acomete homens e mulheres, em todas as
idades, mas € mais prevalente em jovens do sexo masculino.
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As lesbes podem ser primarias ou secundarias. As lesGes primarias sao
aquelas que ocorrem como resultado imediato e direto do trauma. A gravidade,
extensdo e tipo de lesdo primaria que resultam do TCE dependem dos
mecanismos fisicos e do tipo de impacto (direto ou mecanismo de inércia) que
ocorreram no trauma. As secundarias sdo aguelas que se iniciam ap6s 0 momento
da agressao. Podem decorrer da interacdo de fatores intra e extracerebrais,
levando a morte de células que nao foram afetadas no momento exato do
acidente, mas que sofrem consequéncias posteriores. Apés instalado o processo
de lesédo, na evolucdo do paciente as sequelas podem ocorrer de modo
permanente ou temporario, porém com tendéncia a serem permanente com graus
variados de incapacidades. As incapacidades resultantes do TCE sé&o divididas
em 3 categorias: fisicas, cognitivas e emocionais/comportamentais. As fisicas séo
diversificadas, podendo ser motoras, visuais, tateis, entre outras. As cognitivas
frequentemente incluem principalmente problemas de atencdo, memdbria, e
funcdes executivas. As incapacidades comportamentais/emocionais sdo, em
geral, a perda de autoconfianca, motivacdo diminuida, apatia, depressao,
ansiedade, dificuldade de autocontrole, esta representada mais comumente por
desinibicao, irritabilidade e agressao.

No Sistema Unico de Saltde (SUS) as alternativas de terapéutica
farmacoldgica de primeira e segunda linhas para o tratamento da dor neuropatica
cronica, bexiga e intestinos neurogénicos, sdo disponibilizadas por meio dos
Componentes Béasico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Esses séao
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 limitacfes de fragmentacédo 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
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da universalidade, integralidade e equidade. Consequentemente a incorporacao
de qualquer 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 relacdo custo-beneficio
adequada, que proporcionem a formacao, protecdo e recuperacdo 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 Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) .
Estes mesdicamentos, 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 na modalidade de:

Alternativa farmacéutica: medicamentos com 0 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.

No SUS as Diretrizes de atencado a reabilitacdo da pessoa com TCE
norteia todas as etapas do cuidado ao paciente vitima de TCE que se divide
em cinco fases distintas:

- 1. fase pré-trauma: fase anterior ao trauma, cujo o foco € a prevencao;

- 2. fase aguda: desde o primeiro atendimento da equipe de resgate (ex.: Samu)
até o CTI/UTI (diagnéstico/triagem/tratamento) cujo foco é a preservagao da vida
e minimizacao de sequelas;
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- 3. fase intensiva: do CTI/UTI até a alta hospitalar (diagndéstico/tratamento), que
visa a realizacdo do tratamento necessario para correcdo das lesdes/sequelas e
para possibilitar a reabilitacdo do paciente;

- 4. fase de recuperacdo: educacédo e treinamento (avaliacdo de habilidades e
alteracdes, programa de reabilitagdo), objetiva a capacitagdo e o alcance do
maximo potencial de habilidades fisicas, sensoriais, intelectuais, psicologicas e de
funcionamento social possiveis para o paciente;

- 5. fase ambulatorial: estabelecimento de uma nova vida; ajustamento pessoal
(habilidades, alteracdes, personalidade etc.), ajustamento social (familia, amigos,
trabalho, relacionamentos etc.) e qualidade de vida (produtividade, realizagc&o
pessoal, emprego etc.), foco o estabelecimento de uma vida qualidade em seu
contexto social.

A equipe de Saude deve desenvolver suas acfes 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
intervencdes e os resultados devem ser especificos para cada fase sendo o
processo de cuidado e reabilitacdo geralmente longo.

O tratamento da dor visa ndo apenas aliviar a sua intensidade e
frequéncia, mas também proporcionar maior qualidade de vida e
participacdo, minimizando a sua interferéncia nas atividades de vida diaria
e pratica. Uma abordagem interdisciplinar é importante; tanto os aspectos fisicos
como o0s psicologicos serdo contemplados. Medidas fisicas, exercicios
terapéuticos, medicacbes (analgésicos e drogas adjuvantes como
antidepressivos, anticonvulsivantes e neurolépticos), blogueios
anestésicos e abordagem cognitiva comportamental sdo as principais
modalidades terapéuticas para a dor crbénica. Dentre as drogas disponiveis
para a abordagem da dor, conforme o PCDT da dor cronica temos: analgésicos
(dipirona sodica e paracetamol), anti-inflamatorios (ibuprofeno, paracetamol,
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acido acetilsalicilico, ibuprofeno, dexametasona, (acido acetilsalicilico, ibuprofeno,
dexametasona, prednisona e fosfato sodico de prednisolona), antidepressivos
triciclicos (cloridrato de amitriptilina, nortriptilina, clomipramina e fluoxetina)
antiepiléticos (acido valproico, fenitoina e carbamazepina, gabapentina),
neurolépticos (codeina, metadona e morfina). Esse PCDT destaca que a base do
tratamento da dor neuropatica envolve o uso de antidepressivos triciclicos
e antiepilépticos na maioria dos casos, Estudos demonstram que essas drogas
podem ser utilizados em caso de dor crénica, ndo havendo diferenca em termos
de eficacia entre os representantes do mesmo grupo, podendo ser
associados aos demais grupos caso ndo haja resposta ao tratamento. As
associagcbfes devem seguir a seguinte sequéncia: 1. Antidepressivos
triciclicos; 2. Antidepressivos triciclicos + antiepilépticos tradicionais; 3.
Antidepressivos triciclicos + gabapentina; 4. Antidepressivos triciclicos +
gabapentina + morfina.

A duloxetina, um inibidor da recaptacdo da serotonina, que age
diretamente sobre dois neurotransmissores, a serotonina e a noradrenalina
tornando um bom agente de modulacao da dor. Os mecanismos envolvidos na
modulacdo da dor ndo sdo 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 percepc¢do e sensibilidade dos pacientes a dor, permitindo maior
tolerancia aos estimulos dolorosos e alivio dos sintomas. A ac¢éo da duloxetina
e independente dos seus efeitos sobre a depressao. As reacOes adversas
mais associadas ao uso de duloxetina incluem nausea, dor de cabeca, boca
seca, insbnia, prisdo de ventre, tonturas, fadiga, sonoléncia, hiperidrose e
diarréia. Tem indicacdo segundo ANVISA, dentre outras, no tratamento da
depressdo e na fibromialgia. Revisdes sistematicas que abordaram eficacia e

seguranca da duloxetina na reducdo na intensidade da dor mostram taxa de

6/10

Nota lecnica N° 1059/2019 NATJUS-TJMG Processo n® 005/5029/20165150543 PM



Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, F6rum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

resposta ao tratamento (250% na redugédo da dor), dada pela impressao do
paciente em relacdo a melhora e a ocorréncia de eventos adversos, quando
comparado ao placebo. Entretanto estudos comparativos diretos com outros
medicamentos n&do foram conclusivos e favoreceram o0 uso de
antidepressivo triciclico e gabapentina. Nas agéncias internacionais e na
REBRATS h& estudo de custo-utilidade que indicou superioridade dos
antidepressivos triciclicos em relacdo aos anticonvulsivantes e duloxetina.
Em outra publicacdo € recomendado o uso de amitriptilina, duloxetina,
gabapentina e pregabalina para o tratamento da dor neuropéatica, exceto nos
casos de neuralgia trigemial. Existe fraca recomendacéo 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
séo poucas as comparacdes com outros medicamentos e nenhum estudo avaliou
a duloxetina por um longo periodo de tempo, o que seria relevante na dor cronica.
Assim s8o necessarias comparacdes diretas melhoradas, co estudos de
superioridade da duloxetina com outros antidepressivos e com outras drogas,
como a pregabalina, que ja mostraram ser eficazes na dor neuropatica séo
necessarias. Por tal razdo, a duloxetina ndo é recomendada no PCDT de dor
cronica.

Cloridrato de tramadol, tramal é uma substancia opidide, utilizada para
aliviar ador, tendo um efeito analgésico (contra ador) consideravel. Indicada
pela Anvisa no tratamento da dor de intensidade moderada a severa, de carater
agudo, subagudo e cronico. Revisdo Sistematica da Cochrane concluiu que
existem apenas informagdes modestas sobre o uso do tramadol na dor
neuropatica, provenientes de estudos pequenos, em grande parte
inadequados, com risco potencial de viés. Esse viés normalmente
aumentaria os beneficios aparentes do tramadol, mesmo que trabalhos
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tenham demonstrado que evidéncia do beneficio do tramadol. Considerou-
se que essa evidéncia foi de baixa ou muito baixa qualidade, o que significa
gue nado fornece uma indicacdo confiavel do provavel efeito, e a
probabilidade é muito alta de que o efeito seja substancialmente diferente
da estimativa nesta reviséo sisteméatica. Devido ao limite maximo da dose,
ndo é considerada uma alternativa a morfina para a dor severa. Estudo
avaliou as respostas ao tratamento com tramadol, amitriptilina e placebo em
doentes sem tratamento prévio, com dor e alteracdes sensoriais apdés amputacao.
Estudo conclui que tanto a amitriptilina quanto o tramadol promovem estabilidade
no membro fantasma e controle da dor sem eventos adversos importantes.
Inexistem estudos comparativos do tramadol mostrando superioridade em relacéo
a outros medicamentos sabidamente eficazes, tais como a amitriptilina,
carbamazepina, morfina, entre outros, nao podendo ser feita nenhum afirmacao
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).
Assim, na falta de evidéncia de superioridade em relagdo a outros opioides
tradicionais, ndo se preconiza 0 seu uso neste Protocolo. O Comité do Canada
(Canadian Expert Drug Advisory Committe — CEDAC) relata que ndo existem
evidencias suficientes que provam vantagens terapéuticas do tramadol gens
terapéuticas do tramadol em relacdo aos medicamentos analgésicos com menor
valor.

Concluséo: considerando o caso em tela, suas sequelas de TCE e as diretrizes
para de atencdo a pessoa com traumatismo cranioencefalico, bem como o
PCDT de dor crbdnica € importante destacar a existéncia de outras alternativas
terapéuticas para o manejo da dor crénica ndo havendo justificativa para o
uso exclusivo das drogas requeridas em detrimento das alternativas do

SUS.
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Vale ressaltar que as drogas Tramadol e Duloxetina , apontadas como
alternativas medicamentosas para esse paciente, a despeito de aparecerem
no PCDT de tratamento da dor crénica, ndo fazem parte da RENAME e néo
estdo incluidas no arsenal de opc¢des terapéuticas do SUS para o tratamento

da dor neuropatica.
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