Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais

Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Férum Lafayette
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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Vinicius Gomes de Moraes
PROCESSO N°.:0145195010747
SECRETARIA: 12UJ-1°JD
COMARCA: Juiz de Fora
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISIGAO:
REQUERENTE: C. A. A.
IDADE: 57 anos
PEDIDO DA AGAO: Medicamentos: Pregabalina 75mg e Duloxetina 60mg
DOENCA(S) INFORMADA(S): F 45.4
FINALIDADE / INDICACAO: Controle de doenca degenerativa articular
REGISTRO DO PROFISSIONAL PRESCRITOR: CRMMG 19.510
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2019.001385
Il - PERGUNTAS DO JUIiZO: 1) Existe alguma evidéncia cientifica de que

o farmaco solicitado apresente resultado superior aos fornecidos pelo SUS?

2) Sendo afirmativa a resposta acima o quadro apresentado pelo autor
subsidia a indicagao? 3) Agradecemos qualquer informacdo complementar
a critério desse nobre orgéo.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme relatério médico, sem data, trata-se de CAA, 57 anos, com dor

cronica de forte intensidade e diagnéstico de doenga osteoarticular na
coluna cervical e lombar, com alteragées degenerativas articular de punho
e joelho. Ja fez uso de anti-inflamatoério, gabapentina e similares que né&o
melhoram a paciente. Com indicagao e requisicdo do uso de duloxetina e
pregabalina. Sem outras informacdes.

No Sistema Unico de Saude (SUS) as alternativas de terapéutica

farmacolégica de primeira e segunda linhas para o tratamento da doenga
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osteoarticular e consequentemente dor crdénica, é disponibilizada por meio
dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
Esses sédo 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 limitagcdes de fragmentagdo do acesso, financiamento
e fragilidades no elenco de medicamentos, através de pactuacéo 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 incorporacdo de tecnologia ou medicamento no
SUS so6 é padronizada mediante as analises técnico-cientificas das melhores
evidéncias disponiveis e de estudos de impacto financeiro para o Sistema. Esse
processo € fundamental para a disponibilizacdo de medicamentos eficazes,
seguros, com relacado custo-beneficio adequada, que proporcionem a formagao,
protecdo e recuperacdo da saude da populacdo, 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 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 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 indicagao e,
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almejando o mesmo efeito terapéutico.

A doencga osteoarticular ou osteoartrite, € considerada uma doenca
reumatica articular degenerativa, prevalente em individuos acima de 65
anos de idade, sendo uma das principais responsaveis por dor musculo-
esquelético e incapacidade para o trabalho no Brasil e no mundo. A
etiologia do processo degenerativo € complexa e inicia-se com o envelhecimento
ocorrendo deformidade, com incapacidade funcional dolorosa e progressiva da
articulagdo. Uma variedade de condigbes como sobrecarga mecanica,
alteragdes bioquimicas da cartilagem e membrana sinovial e fatores genéticos
podem levar a esta condicdo. Mas independentemente da causa observa-se
uma resultante insuficiéncia da cartilagem, ocasionada pelo desequilibrio
entre a formacgao e destruicdo dos seus principais elementos.

Os pacientes apresentam dor articular insidiosa que aumenta com o
peso, e palpacao sobre as mesmas, e nas atividades de movimentagao
(protocinética) ou esforgos; rigidez/congelamento articular matinal, por menos
de 30 minutos ou pos repouso prolongado; deformidade; crepitacdo e/ou
limitacdo do movimento. A doencga € vista como avancada quando ha limitacao
do movimento articular, instabilidade ligamentar com bloqueio da articulagao.
N&o cursa com queixas gerais ou comprometimento visceral, mas pode levar a
incapacidade até para os cuidados pessoais ja que o prejuizo funcional da
articulagao é progressivo. Consequentemente, responde por uma das causas
mais frequentes de dor do sistema musculoesquelético, com frequente
utilizacdo de recursos na saude entre pessoas com mais de 40 anos e
incapacidade para o trabalho, determinando impacto socioeconémico, quer
pelos expressivos gastos com medicamentos ou pelo absenteismo ao trabalho.

Seu diagnostico € clinico, baseado na anamnese e exame fisico. Exames
de imagem sao uteis para classificacdo do grau da doencga (Kelgreen-Lawrence

de | a IV) e para o afastamento de outras doengas articulares associadas. A
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despeito de se tratar de doeng¢a crénica, degenerativa é possivel modificar
seu curso evolutivo, reduzindo a dor, mantendo ou melhorando a
mobilidade e limitando a piora funcional com o tratamento clinico. Assim o
tratamento objetiva: diminuir a incapacidade, controlar a dor e edema;
melhorar a qualidade de vida. Existe amplo e variado arsenal terapéutico
para a OA, incluindo medidas nao farmacoldégicas, farmacolégicas e
cirurgicas que varia conforme sua etiologia, grau de acometimento
articular, repercussao nas atividades diarias e qualidade de vida. Fazem
parte do arsenal disponivel: educagao do paciente, emprego de acupuntura,
fisioterapia e orteses; medidas farmacolégicas sistémicas e tépicas e
cirurgicas com préteses. O insucesso do tratamento é relacionado, geralmente
a falha na disseminacao e implementacao destas diretrizes.

Na fase inicial, OA de grau 1 ha dor leve e pouca deformidade
articular, sendo indicado o tratamento nao farmacolégico. Programas
educativos de conscientizagao, controle do peso, melhoria da postura; exercicios
aerobicas de baixo impacto como hidroginastica e/ou musculagao, alongamento,
exercicios de propriocepcdo sido as principais medidas. Se necessario
analgésicos deve iniciar com os mais leves, como o Paracetamol.

As medidas farmacolégicas estao indicado nas fases de 2 a 4 nas
quais os sintomas sao mais exacerbados. A escolha da droga varia com a
intensidade dos sintomas, sendo relevante a abordagem da dor e da
inflamagdo. Como OA, a dor é considerada nociceptiva, as alternativas sao:

- Analgésicos + anti-inflamatoérios o Paracetamol é a droga de 12 escolha;

- Inibidores da COX-2 ou anti-inflamatorios nao seletivos;

- Opidides naturais ou sintéticos no caso ma resposta as opgdes acima,;

- Agentes topicos anti-inflamatérios ndao humorais (AINHs);

- Droga sintomatica de acao duradoura, aquela que sua acao persiste

mesmo apods sua suspensao como a glicosamina e cloroquina;
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- Infiltragao intra-articular de hialuranato sédio, triancinolona ou hexacetonida.

Na fase grau 2, o paciente apresenta quadro inflamatério mais
exuberante com dor mais intensa. Além do anti-inflamatério + analgésico
introduz-se o uso de AINHs, em apresentagdo oral, injetavel e/ou tépico. A
corticoterapia sistémica geralmente € reservada para pacientes com doengas
reumaticas e do colageno. Inicia-se nessa fase, de forma mais intensa, a terapia
fisica com equipamentos de termoterapia com ultrassom, laser, ou crioterapia,
eletro estimulagdo muscular, transcutaneous eletrical neuromuscular stimulation
(TENS) e coadjuvantes, como acupuntura, musculagao, pilates, hidroterapia. Ja
na fase 3, o quadro clinico é de maior intensidade, sendo definido o uso de
medicacao intra-articular por infiltracao de corticosteroide de mais longa
acao, adicionado ao tratamento previamente descrito. O uso de outros
corticosteroides ndo esta descartado. A infiltracdo de acido hialurdnico intra-
articular, principalmente para pacientes que nao possuem condi¢cdes clinicas
para serem submetidos a tratamento cirurgico é controversa. O uso de drogas
sintomatica de agao duradoura, isoladamente ou em associagao apresenta
evidéncia questionavel e mais estudos sdo sugeridos para demonstrar seu
real beneficio. O tratamento cirurgico é reservado no caso de falha das
medidas conservadoras, principalmente na fase 4, e envolve a artroscopia,
osteotomia, desbridamento, artroplastia e artrodese.

As Diretrizes da Sociedade Brasileira de Reumatologia recomendam
o Paracetamol como droga de primeira escolha na OA leve ou moderada e
os antinflamatérios ibuprofeno, prednisona, prednisolona e dexametasona,
para os casos inflamatérios mais intensos. Segundo o Guideline de 2013,
da American Academy of Orthopaedic Surgeons (AAOS) existem
evidéncias crescentes que na OA medidas nao-farmacolégicas de controle
do peso, fortalecimento muscular e exercicio aerdbico, terapia fisica, com

destaque para fisioterapia e terapia ocupacional desempenham papel central
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na gestdao de pacientes com limitagdes funcionais. Programa de exercicios
em pacientes com OA de joelho e quadril € capaz de melhorar a forga muscular,
a mobilidade, a coordenagao, e diminuir o uso de Paracetamol e de consultas
meédicas. Se a dor cronica ndao melhorar com o tratamento especifico da OA
outras drogas podem ser associadas. Assim a terapéutica da dor cronica pode
ser implementada como descrito no PCDT do tratamento da dor croénica.
Nesse PCDT esta disponibilizado antidepressivos triciclicos (amitriptilina,
nortriptilina, clomipramina e fluoxetina), gabapentina e opidides (tramadol,
morfina, metadona, codeina), que podendo ser utilizados em caso de dor
cronica, sem diferenca em termos de eficacia entre os representantes de
cada grupo, podendo ser usados com associagao de grupos.

As drogas Pregabalina e Duloxetina, apontadas como alternativas
medicamentosas para esse paciente, a despeito de aparecerem no PCDT de
tratamento da dor cronica, nao fazem parte da RENAME e nao estao
incluidas no arsenal de opg¢odes terapéuticas para o tratamento da dor
cronica ou da doencga osteoarticular.

Pregabalina é um analogo do acido gama-aminobutirico (GABA), com
mecanismo de acao diferente dos benzodiazepinicos que segundo estudos
cientificos produz efeitos como sonoléncia, problemas cognitivos e aumento do
risco de suicidio ndao permitindo recomendar seu uso no SUS. Nao tem seu
uso recomendado no Brasil e nem no sistema publico de saude do Canada,

Escdcia e Australia, podendo ser substituida pela gabapentina.
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A duloxetina € um agente antidepressivo que age no Sistema Nervoso
Central inibindo a recaptacao dos neurotransmissores serotonina e
noradrenalina (IRSN). E indicado para o tratamento de sindromes depressivas
graves (Depressédo maior) e dor neuropatica associada a neuropatia. Apesar de
eficaz é similar a pregabalina, ndo foi comparada com outros
antidepressivos dessa mesma classe, como a fluoxetina. Por tal razéo, a
duloxetina nao é recomendada nesse PCDT. Entretanto a gabapentina droga
disponivel no SUS, alternativa a pregabalina e a duloxetina, esta disponivel
no SUS e é comprovadamente eficaz no tratamento da dor neuropatica,
conforme varios ensaios clinicos randomizados controlados bem conduzidos.
Meta-analise comparando gabapentina a pregabalina e duloxetina
confirmou sua eficacia na dor neuropatica, embora nao tenha havido
diferencgas entre eles em termos de efeitos adversos. Assim pode ser usada

sem prejuizos ao pacientes como alternativa a pregabalina e duloxetina.

Conclusao: considerando o caso em tela, paciente com diagndstico de doenga
osteoarticular e com dor crénica na coluna cervical e lombar, com
alteragdoes degenerativas articular de punho e joelho. Ja fez uso de anti-
inflamatoério, gabapentina e similares que ndo melhoram a paciente. Com
indicacao e requisi¢ao do uso de duloxetina e pregabalina.

Nao obstante a prescricio existe no SUS outras alternativas
terapéuticas dispensadas a estas condigdes, ja que tanto a a doenga
osteoarticular e a dor crénica sao condigdes cujo o manejo envolvem
medidas ndo medicamentosas e medicamentosas

Vale ressaltar que as drogas pregabalina, duloxetina, nao sao
disponibilizadas pelo SUS, e inexistem justificativas que demonstrem
beneficios do seu uso em relagao as terapias disponiveis no SUS. O SUS

oferece outras terapéuticas que podem ser usadas no caso, assim como a

7/9

Nota Técnica N°: 1385/2019 NATJUS-TJMG Processo n°: 0145195010747 PM



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

associacao de drogas com resposta semelhantes.
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