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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Anténio de Souza Rosa
PROCESSO N°.: 0433190086382

SECRETARIA: Juizado Especial 1° JD

COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: L. S. M.

IDADE: 36 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamentos: Pregalina, Duloxetina

DOENCA(S) INFORMADA(S): E 10

FINALIDADE / INDICACAO: Fibromialgia e diabetes

REGISTRO DO PROFISSIONAL PRESCRITOR: CRMMG 47.234
NUMERO DA SOLICITACAO: 2019.0001275

Il = PERGUNTAS DO JUiZO: Informacdes acerca do medicamento pleiteado.
lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme documentos apresentados trata-se de caso ja respondido por

meio da NT 1241 em 05/06/2019, conforme demonstrado abaixo:
“ Conforme documentos médicos datados de 27/03/2018 e 24/04/2019, trata-se
de LSM, 36 anos com diagnoéstico de fibromialgia e diabetes mellitus em
tratamento com ortopedista. Apresenta dor cronica em tronco e membros de
longa data. Uso de medicagcdo usual com pouca ou nenhuma melhora do
quadro. Apresenta alteracdo da marcha e dificuldade para realizar
atividades da vida diaria. Iniciado uso de pregabalina, duloxetina e
ciclobenzaprina com melhora do quadro algico. Necessitando do uso
continuo de pregabalina, duloxetina e ciclobenzaprina para controle da dor
No Sistema Unico de Satde (SUS) as alternativas de terapéutica
farmacoldgica de primeira e segunda linhas para o tratamento da ostoartrite,

fibromialgia, sindrome do tanel do carpo e consequentemente dor cronica séo
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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 limitacbes de
fragmentacdo do acesso, financiamento e fragilidades no elenco de
medicamentos, através de pactuacdo entre os entes federados. Portanto a
Unido, Estados e Municipios, tém a responsabilidade, competéncia e
legitimidade para orientar e organizar as politicas publicas de salude, pautadas
pelos principios da universalidade, integralidade e equidade. Consequentemente
gualquer incorporacao de tecnologia ou medicamento no SUS s € padronizada
mediante a andlises 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 populacéo, estabelecidos pelo artigo 196 da Constituicdo Brasileira.
Os medicamentos disponiveis no SUS estdo inscritos na Relacdo Nacional de
Medicamentos (RENAME) e sédo descritos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT). Estes medicamentos 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, podendo se enquadrar 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 indicacao e,
almejando o mesmo efeito terapéutico.

A fibromialgia (FM) € uma condicdo marcada por dor crdnica
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disseminada e sintomas multiplos, como fadiga, disturbio do sono, disfuncéo
cognitiva, e episodios depressivos. E uma condicdo frequente nas clinicas
reumatoldgicas, que ocorre principalmente em mulheres entre 20 e 50 anos
acometendo 3-10% na populacéo geral. De causa desconhecida, em funcéo da
maior ocorréncia em mulheres, acredita-se haver mecanismos hormonais
envolvidos na fisiopatologia da doenca. Seu diagndstico € de exclusédo e
obedece a critérios revisados pelo Colégio Americano de Reumatologia
(CAR). Dor cronica difusa tipo axial, nas quatro extremidades com predominio
no pescoc¢o, ombros, bacia, lombar; e/ou informacéo de disturbios do sono,
fadiga; e/ou sensacdo de edema ou rigidez nas maos, pés ou face nos ultimos
trés meses, associada a dor e rigidez na pressao de pelo menos 11/18 pontos
dolorosos elencados pelo CAR; na auséncia de achados objetivos e de
alteracdes laboratoriais, € fundamental para o diagndstico de pacientes com
suspeita de FM. Sindrome da fadiga crbnica, do célon ou bexiga irritavel, cistite
intersticial e disfuncdo da articulacdo temporomandibular sao transtornos que
acompanham pacientes com FM.

A estratégia do tratamento da FM é abordagem multidisciplinar e
combinagédo de modalidades de tratamentos para o controle. O tratamento
escolhido deve considerar a intensidade e caracteristicas da dor, prejuizos
de funcionalidades, questdes culturais e biopsicossociais envolvidas. A
participacdo e conscientizacdo do paciente sao fundamentais, para o sucesso do
tratamento. A maioria dos pacientes beneficia-se da pratica regular de exercicios
fisicos, conforme estudos. O paciente deve ser esclarecido do caracter néo
progressivo da doenca, de seu tratamento por terapias comportamentais e
cognitivas como a atividade fisica, meditagdo, reabilitacdo e massagem. No
SUS tais terapias estdo disponiveis na Politica Nacional de Praticas
Integrativas e Complementares, que possibilitam mais qualidade de vida ao
paciente, ajudando-o a obter resultados positivos.

Inexistem tratamentos medicamentosos significativamente eficazes
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para FM. Assim o PCDT da dor do SUS nao recomenda tratamento
medicamentoso especifico para pacientes com FM. Contudo, alguns
pacientes se beneficiam do uso de tratamento das comorbidades, tais como
ansiedade e depressdao. A literatura cita que o uso de amitriptilina,
ciclobenzaprina, fluoxetina, duloxetina, milnacipran, clorpromazina,
pregabalina e gabalina, tem efeitos modestos na FM, podendo ser usados.
O Consenso Brasileiro da Fibromialgia analisou cada uma destas drogas
finalizando com recomendacgdes. Assim refere que dentre os compostos
triciclicos, a amitriptilina, e entre o0s relaxantes musculares, a
ciclobenzaprina reduzem a dor e frequentemente melhoram a capacidade
funcional estando, portanto, recomendadas na FM (grau de recomendacao A,
nivel de evidéncia Ib). O uso de amitriptilina permite em menos de 50% dos
pacientes uma melhora substancial. A nortriptilina também pode ser usada.
Entre os inibidores seletivos de recaptacédo da serotonina, a fluoxetina em
altas doses também reduz a dor e frequentemente melhora a capacidade
funcional na FM (grau de recomendacédo A, nivel de evidéncia Ib). Dentre os
antidepressivos que bloqueiam a recaptacdo da serotonina e da
noradrenalina, a duloxetina e o milnaciprano s&o recomendados por
reduzirem a dor e frequentemente melhorarem a capacidade funcional dos
pacientes (grau de recomendacdo A, nivel de evidéncia Ib). O medicamento
antiparkinsoniano pramipexol também foi recomendado na FM para reduzir a
dor (grau de recomendacdo A, nivel de evidéncia Ib), especialmente
indicado na presenca de disturbios do sono como a sindrome das pernas
inquietas (grau de recomendacao A). Analgésicos simples e os opiaceos
leves podem ser considerados para o tratamento da FM, ao contrario dos
opiaceos potentes que nao foram recomendados. O tramadol foi recomendado
para a dor na FM (grau de recomendacédo A, nivel de evidéncia Ib) e sua
associacao ao paracetamol foi considerada efetiva (grau de recomendacéo

B). Dos neuromoduladores, a gabapentina e a pregabalina (grau de
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recomendacgéo A, nivel de evidéncia Ib) foram recomendadas.

Revisdes da Cochrane referem quanto a aplicabilidade dos exercicios
e terapia comportamental na FM e enfatizam os beneficios restrito do uso
de drogas como a amitriptilina, pregabalina, duloxetina e mirtazapina no
tratamento da FM. Estas revisbes consideram o exercicio fisico e as terapias
comportamentais como fatores capaz de produzir uma melhoria moderada
na qualidade de vida, produzindo um beneficio sobre as intervencbes de
controle da dor, funcdo fisica, fadiga, rigidez e humor. A amitriptilina
considerada como tratamento de primeira linha para FM por muitos anos,
apresenta boas evidéncias de resultados bem-sucedidos no alivio da dor,
embora uma parcela definida de 1 em cada 4 (25%) pessoas, sdo as que
conseguem um alivio satisfatério da dor. A pregabalina na dose de 300 a
600 mg produz reducdo importante na intensidade da dor moderada ou
grave ao longo de 12 a 26 semanas, com eventos adversos toleraveis para
uma pequena proporcao de pessoas, cerca de 10% mais do que o placebo.
A duloxetina na FM tem evidéncias de menor qualidade na melhoria da dor e
parece que essa € alcancada através de uma melhora maior nos sintomas
mentais do que na dor fisica somatica. Estudos demonstraram que o uso da
mirtazapina néo teve beneficio sobre o placebo para: alivio da dor de 50% ou
mais; melhoria da qualidade de vida de 20% ou mais; reducdo da fadiga ou
humor negativo e quaisquer beneficios potenciais da mirtazapina na FM foram
compensados pelos seus possiveis danos. Quanto ao uso da gabapentina no
tratamento da dor crénica e na FM, ndo hé evidéncia de primeiro nivel que
fosse totalmente livre de viés. Evidéncia de segundo nivel, com viés
residual potencialmente importante, mostrou que gabapentina em doses
de 1.200 mg ou mais foi eficaz para alguns pacientes com condicdes
neuropaticas dolorosas com reducédo de pelo menos 50% na intensidade
da dor. Esse nivel de alivio da dor € associado com efeitos benéficos

importantes na reducéo dos disturbios do sono, da fadiga e da depresséo,
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assim como melhora na qualidade de vida, funcéo e trabalho. Cerca de 35%
dos pacientes conseguiram atingir esse nivel de alivio da dor. Mais da
metade das pessoas tratadas com gabapentina ndo vai conseguir ter alivio
satisfatorio da dor. Os resultados podem variar em diferentes tipos de dor.

No PCDT do tratamento da dor crénica os antidepressivos triciclicos
(cloridrato de amitriptilina, nortriptilina, clomipramina e fluoxetina), a
gabapentina e opidides (tramadol, morfina, metadona, codeina), estédo
disponiveis podendo ser utilizados em caso de dor crbnica, ndo havendo
diferenca em termos de eficacia entre os representantes do grupo,
podendo ser associados aos demais grupos.

A duloxetina, um inibidor da recaptacdo da serotonina, com
indicacdo segundo ANVISA, dentre outras, no tratamento da depresséo e
FM. Apesar de eficaz na FM tem evidéncias de menor qualidade na melhoria
da dor e parece que esses sdo alcancados através de uma melhora maior nos
sintomas mentais do que na dor fisica somatica. Nao ha clara evidéncia de
eficacia de antidepressivos inibidores da recaptacéo da serotonina sobre a
dor neuropética, ensaios clinicos bem conduzidos demonstraram que esses
farmacos sao uteis no tratamento da dor com “caracteristicas
neuropaticas”, ndo sendo essa classificada tipicamente como dor neuropatica.
Seu efeito parece ser obtido numa minoria de pacientes e nao tem efeito no
sono. A duloxetina é similar a pregabalina e ndo foi comparada com outros
antidepressivos dessa mesma classe, como a fluoxetina. Por tal razao, a
duloxetina ndo € recomendada nesse Protocolo.

A pregabalina é um analogo do acido gama-aminobutirico (GABA),
com mecanismo de acéao diferente dos benzodiazepinicos gue segundo estudos
cientificos produz efeitos como sonoléncia, problemas cognitivos e aumento do
risco de suicidio ndo permitindo recomendar seu uso no SUS. Assim nao tem
seu uso recomendado no Brasil e nem no sistema publico de satde do Canada,

Escodcia e Australia
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A gabapentina droga disponivel no SUS, alternativa as pregabalina e a
duloxetina, esta disponivel no SUS e é comprovadamente eficaz no
tratamento da dor neuropética, conforme ensaios clinicos randomizados
controlados bem conduzidos. Meta-analise comparando gabapentina,
pregabalina e duloxetina confirmou a eficacia na dor neuropatica da
primeira droga, embora nao tenha havido diferencas entre eles em termos
de efeitos adversos. Estudos demonstram que essa droga também tem
beneficios na fadiga, transtorno do sono, qualidade de vida, incluindo
funcbes e trabalho. Assim a mesma pode ser usada sem prejuizos ao
pacientes como alternativa a pregabalina e duloxetina.

A ciclobenzaprina, conforme a ANVISA é destinado ao tratamento de
espasmos musculares associados com dor aguda e de etiologia musculo-
esquelética, como lombalgias, torcicolos, fibromialgia, periartrite
escapuloumeral, cervicobraquialgias. Além disso, é indicado como coadjuvante
de outras medidas para o alivio dos sintomas, tais como fisioterapia e repouso.
E um relaxante muscular com ac&o atropinica, que suprime o espasmo do
musculo esquelético de origem local, sem interferir com a fun¢c&o muscular
inibicdo da recaptacdo de noradrenalina e serotonina. Estudos
demonstraram que pacientes com FM tratados com ciclobenzaprina tiveram
trés vezes mais probabilidade de reportar uma melhoria global e redugdes
moderadas nos sintomas individuais do que com placebos. Revisao
sistematica mostra ndo haver diferenca significativa de eficacia da
amitriptilina em relacdo a ciclobenzaprina na FM. Na abordagem da dor
miofascial seu uso carece de estudos maiores ja que 0s existentes nao
permitem estimar riscos de prejuizos e beneficios com a mesma.

As drogas Pregabalina, Ciclobenzaprina e Duloxetina, apontadas
como alternativas medicamentosas para esses pacientes, a despeito de
aparecerem no PCDT de tratamento da dor cronica, nao fazem parte da

RENAME e néo estédo incluidas no arsenal de opg¢des terapéuticas do SUS
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para o tratamento FM.

Concluséo: considerando o caso em tela, paciente de 36 anos, com
diagnostico de fibromialgia e diabetes, com comprometimento de marcha e
dificuldade de realizar atividades da vida diéria. Historico de insucesso na
abordagem da dor causada pela FM com drogas usuais e tentativa de
fisioterapia, apresentando resposta somente a pregabalina, duloxetina e
ciclobenzaprina. Sem mais informacoes.

N&o obstante a prescricdo, conforme a literatura, inexistem
tratamentos medicamentosos significativamente eficazes para FM. O
tratamento dessa doenca deve ser multidisciplinar e as drogas empregadas
visam aliviar a dor cronica, ndo havendo diferenca em termos de eficacia
entre as representantes de cada grupo.

Vale ressaltar que as drogas pregabalina, duloxetina, ciclobenzaprina
ndo sao disponibilizadas pelo SUS, e inexistem justificativas que
demonstrem beneficios do seu uso em relacdo as terapias disponiveis no
SUS, ja que Revisdes da Cochrane e as recomendacdes do Consenso
Brasileiro da FM sé&o inconclusivas em indicar uma terapia ideal para o
tratamento da FM. Além disso essas revisbes demonstram presenca de
beneficio limitado a parcela pouco expressiva de pacientes. No SUS, o
PCTD do tratamento da dor crbnica oferece outras opcdes terapéuticas
que ainda néo foram utilizadas e que podem ser usadas no caso.

Assim ndo ha nada a acrescentar a que altere a conclusdo da NT
acima.
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