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NOTA TECNICA 3498

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Juizado Especial da Fazenda Publica - 1° UJ - 1° JD

COMARCA: Ipatinga

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 43 anos

PEDIDO DA ACAO: Alprazolan 2 mg, Stelazine 2 mg, Velija 60 mg, Insit 50
mg, Mirtax 5 mg, Revange, Donaren Retard 150 mg

DOENCA(S) INFORMADA(S): F31, M79-7
FINALIDADE / INDICAGAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 41289 e CRM-
MG 51310

NUMERO DA SOLICITAGAO: 2023.0003498
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

1) O tratamento indicado é apto para os fins propostos? 2) Os
medicamentos pretendidos sdo fornecidos pelo SUS? 3) Qual a
competéncia administrativa para o fornecimento dos medicamentos (Uni&o,
Estado ou Municipio)? 4)Todas as alternativas terapéuticas atualmente
disponiveis no SUS ja foram tentadas? Em caso negativo, qual é o
tratamento ainda nao tentado levando em conta as demais condi¢cdes
clinicas da paciente? 5) Outras informagdes consideradas uteis na analise

juridica do caso.

lIl - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

No relatério médico de 28/02/2022 assisado pelo CRM 41289 relata F31

e solicita quetiapina, topiromato, alprazolam, velija. Stelazine 2 mg .O re-
latério médico de 11/04/2022 assinado pelo CRM-MG 51310 relata M79-
7 e solicita Velija 60mg, Insit 50mg, Mirtax 5mg, Revange, Donaren Re-
tard 150mg
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DADOS DE LITERATURA COPILADOS

Os brasileiros que sofrem Transtorno Afetivo Bipolar (TAB) contam com a
linha completa de tratamento para a doenca apds a incorporagcdo dos
medicamentos Clozapina, Lamotrigina, Olanzapina, Quetiapina e Risperi-
dona. A publicagdo do primeiro Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuti-
cas (PCDT) que servirda como guia para a orientacdo do diagnostico, tra-
tamento e acompanhamento desses doentes. Segundo estimativas de
associacdes de pacientes, o transtorno pode afetar até dois milhdes de

brasileiros.

Os medicamentos incorporados servem para o tratamento dos sintomas
associados a doencga, caracterizada por alteragdes de humor — fases de
depressao e euforia (mania). Além disso, auxiliam na prevencéao dos dife-
rentes estagios dos episoédios de mania e depresséo, sintomas classicos
da doenga. A estimativa € que, ja em 2015, cerca de 270 mil pessoas se-
jam atendidas com esse novo tratamento, e a previsdo € que esse nume-

ro chegue a 330 mil em 2019.

Estima-se que os pacientes diagnosticados com transtorno bipolar po-
dem desenvolver mais de 10 episodios de mania e de depressao durante
toda a vida. A duragao das crises e dos intervalos entre elas em geral se
estabiliza apds a quarta ou quinta crises. Frequentemente, o intervalo en-
tre os primeiro e segundo episddios pode durar cinco anos ou mais, em-
bora 50% dos pacientes possam apresentar outra crise maniaca 2 anos

apo6s sua crise inicial.

“O transtorno bipolar pode se apresentar em diferentes graus, do mais
leve ao mais grave, por isso € importante promover o diagnostico correto

e 0 acesso ao melhor tratamento existente.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas PCDT) destinado para a
orientagcao sobre diagnostico, tratamento e acompanhamento dos
doentes que é fundamental para a ampliagao do acesso aos trata-

mentos.
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Por acometerem adultos jovens e por se tratar de doenga crénica de lon-
ga evolugdo que prejudica os aspectos familiar, social e profissional dos
doentes, o tratamento é muito importante para garantir a qualidade de

vida das pessoas das familias e da sociedade.

“Esse protocolo vai orientar os médicos no SUS a prescreverem os medi-
camentos combinados de acordo com o quadro clinico do paciente com o
objetivo de conseguir o melhor resultado possivel no tratamento do trans-
torno bipolar. Além das pessoas terem acesso aos medicamentos de ma-
neira facilitada, os pacientes passam a contar com um protocolo padrao
feito com base em evidéncias cientificas disponiveis e consultando espe-
cialistas de forma a ter uma padronizacado do tratamento desse transtor-

no”, explica o secretario.

Para a inclusdo de qualquer medicamento no SUS, é necessario que se-
jam obedecidas as regras da Comissdo Nacional de Incorporagao de
Tecnologias (Conitec), que garantem a protecdo do cidadao quanto ao
uso e eficacia do medicamento, por meio da comprovacao da evidéncia
clinica consolidada e o custo-efetividade dos produtos. Apds a incorpora-
¢ao, o medicamento ou tecnologia pode levar até 180 dias para estar dis-

ponivel ao paciente.

MEDICAMENTOS INCORPORADOS

CLOZAPINA Medicamento indicado para trata-
mento de esquizofrenia resistente
ao tratamento; risco de comporta-
mento suicida recorrente em paci-
entes com esquizofrenia ou distur-
bio esquizoafetivo; e psicose duran-
te a doenca de Parkinson.

LAMOTRIGINA Indicado para prevenir episddios de
alteracao do humor, especialmente
episédios depressivos.

OLANZAPINA Indicado para o tratamento de epi-
sodios de mania aguda ou mistos
do TAB (com ou sem sintomas psi-
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coticos e com ou sem ciclagem rapi-
da) e para prolongar o tempo entre
os episddios e reduzir as taxas de
recorréncia dos episédios de mania,
mistos ou depressivos no TAB

QUETIAPINA Indicado como adjuvante no trata-
mento dos episddios de mania, de-
pressao, manutencao do transtorno
afetivo bipolar | (episédio maniaco,
misto ou depressivo) em combina-
¢ao com os estabilizadores de hu-
mor litio ou valproato, e como mo-
noterapia no tratamento de manu-
tencao do transtorno afetivo bipolar
(episédios de mania, mistos e de-
pressivos)

RISPERIDONA Indicado para o tratamento de curto
prazo para a mania aguda ou episo-
dios mistos associados com trans-
torno bipolar I.

O Ministério da Saude incorporou os medicamentos clozapina, lamotrigi-
na, olanzapina, quetiapina e risperidona para o tratamento do transtorno

bipolar no ambito do Sistema Unico de Satude (SUS).

Clozapina, lamotrigina, olanzapina, quetiapina e risperidona sdo reme-
dios usados para outros fins na rede publica, mas devem estar disponi-
veis também para esse transtorno afetivo. A expectativa € que em 2015
cerca de 270 mil pessoas sejam beneficiadas com o tratamento. O inves-
timento este ano sera de cerca de R$ 90 milhdes com os medicamentos.

Fibromialgia

O que é a dor neuropatica e a fibromialgia? A dor neuropatica € um tipo
de dor crbnica, ou seja, sensagao desagradavel que persiste por um peri-
odo igual ou superior a trés meses, com origem em lesdes no sistema

nervoso. O sistema nervoso esta relacionado com a captacao, interpreta-
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cao e resposta a estimulos, dentre eles a percepcao da dor. Quando
ocorre alguma lesdo nessa estrutura, seja no sistema nervoso central
(cérebro e medula) ou no sistema nervoso periférico (nervos e ganglios),
a percepcao da dor passa a nao funcionar adequadamente, o que causa
a sensagao mesmo na auséncia de ferimentos ou doencas. Essas lesdes
no sistema nervoso podem ter origem em consequéncias de diversas
condigdes clinicas, como acidente vascular cerebral, diabete melito, her-
pes zoster, esclerose multipla, cancer, entre outras. Estima-se que entre
7% e 8% da populagdo em geral tenha dor neuropatica e essa taxa é
mais alta entre pessoas com diabetes (entre 16% e 26%), com cancer
(aproximadamente 11%) e apds infeccédo por herpes zoster (entre 8% e
19%). E uma condicdo de satde mais frequente em mulheres do que em
homens e é mais presente em pessoas com 50 anos ou mais de idade.
O diagnéstico da dor neuropatica é realizado por meio de testes fisicos e
pela investigacado do histérico do paciente. As principais sensag¢des dolo-
rosas relatadas pelos pacientes da dor neuropatica sdo: dor ao toque,
dor intensa, queimagao, formigamento, diminuicdo da sensibilidade ao
frio ou ao calor e sensacdes de choque. As areas do corpo mais afetadas
sdo a parte inferior das costas e membros inferiores, pescoco e membros
superiores. Ja a fibromialgia, que também é considerada um tipo de dor
crbnica, é caracterizada por dores que se espalham por varias partes do
corpo, fadiga, disturbios do sono, ansiedade e alteragdes de memdria e
de atencdo. Apesar de nao existir uma causa conhecida, suspeita-se que
a doenca seja provocada por fatores genéticos, neurolégicos, psicoldgi-
cos ou imunoldgicos. Por ser a dor um sintoma predominante na fibromi-
algia, os pacientes relatam reducgéo significativa na qualidade de vida e
na capacidade de realizar atividades comuns do dia a dia. Ela pode ser
classificada em primaria (onde nenhuma outra causa de dor é encontra-
da, sendo a forma mais comum), secundaria (quando ha outra causa de
dor) e juvenil (atinge criangas e adolescentes). O diagndstico da fibromi-
algia € apenas clinico, baseia-se principalmente na exclusdo de outras
doencas
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que provocam os mesmos sintomas. Estudos indicam que 2% da popu-
lagdo mundial apresentam essa doenca.Como os pacientes com dor neu-
ropatica e com fibromialgia sao tratados no SUS? De acordo com o Pro-
tocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Crénica vigente
para o tratamento da dor neuropatica, publicado em 2012, recomenda-se
0 uso de antidepressivos triciclicos (que normalizam as fungdes do siste-
ma nervoso central) e antiepiléticos (que diminuem a acao rapida e ex-
cessiva dos neurbnios) como opg¢des iniciais. No caso da auséncia de
respostas a acdo desses medicamentos, € indicado o uso de opidides
(medicamentos que também atuam no sistema nervoso, com o objetivo
especifico do alivio da dor). Quanto ao tratamento da fibromialgia, o
PCDT da Dor Crdnica ndo recomenda nenhum tratamento medicamento-
s0. A Unica orientacao especifica é para a pratica de exercicios fisicos re-
gulares. Medicamento analisado: duloxetina

Medicamento analisado: duloxetina A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE/MS) solicitou a Coni-
tec incorporagcao da duloxetina para o tratamento da dor crdnica neuro-
patica e da fibromialgia, no ambito do SUS. O cloridrato de duloxetina
apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e
atualmente ¢é indicado para o tratamento da dor neuropatica associada a
diabete melito e para o tratamento da fibromialgia, assim como para o
tratamento de transtorno depressivo maior, estados de dor crénica asso-
ciados a dor lombar crénica, estados de dor cronica associados a dor de-
vido a osteoartrite de joelho e transtorno de ansiedade generalizada. O
medicamento exerce uma atividade inibidora da recaptagao de serotoni-
na e noradrenalina, ou seja, age normalizando as substancias presentes
no sistema nervo so responsaveis pela percepc¢ao da dor. As evidéncias
cientificas indicam que nédo ha diferenga significante entre os resultados
de eficacia e seguranca encontrados com o uso da duloxetina em com-
paracdo ao uso da amitriptilina, da clomioramina, da fluoxetina e da nor-
triptilina para o tratamento da fibromialgia, da dor neuropatica associada
a diabete melito ou da dor neuropatica causada por lesdo no sistema ner-
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voso. Além disso, a qualidade dos estudos foi considerada baixa. A avali-
acao econdmica sobre a incorporagao da duloxetina, no ambito do SUS,
identificou que existiria um aumento anual aproximado de R$ 665,00 por
paciente em comparacido com o medicamento clomipramina, € um au-
mento anual aproximado de R$ 1.375,00 por paciente em comparacao
com o medicamento fluoxetina. Ambos os medicamentos, clomipramina e
fluoxetina, sdo atualmente disponibilizados pelo SUS

Com relagao ao impacto orgcamentario, estima-se que o custo para esta
incorporacgéo, ao final de cinco anos, seria de aproximadamente R$ 101
milhdes a R$ 278 milhdes para o tratamento da dor neuropatica e de R$
379 milhdes a R$ 757 milhdes para o tratamento da fibromialgia, a de-
pender da populagao elegivel para a utilizagdo deste medicamento e das
posologias recomendadas para sua utilizagao, visto que ainda existem in-
certezas com relagao a estes fatores.Recomendacéo final da Conitec Du-
rante a 992 reunido ordinaria da Conitec, realizada nos dias 30 de junho e
01 de julho de 2021, o Plenario recomendou por unanimidade a nao in-
corporacao da duloxetina para o tratamento da dor neuropatica e da fi-
bromialgia no SUS. Os membros de Plenario entenderam que ndo houve
argumentacoes suficientes na consulta publica que justificasse a altera-
cao da recomendacao inicial. Decisdo final Com base na recomendacéao
da Conitec, o secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Es-
tratégicos em Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribui¢cdes
legais, decidiu pela nao incorporagao da duloxetina para o tratamento da
dor neuropatica e da fibromialgia no ambito do SUS. O relatério técnico
completo de recomendacdo da Conitec esta disponivel
http://conitec.gov.br/

DOR CRONICA PDCT NO SUS ( dados copilados)

De acordo com a International Association for the Study of Pain (IASP),
dor € uma sensagéo ou experiéncia emocional desagradavel, associada
com dano tecidual real ou potencial (1,2). A dor pode ser aguda (duracéo
inferior a 30 dias) ou crénica (duragao superior a 30 dias), sendo classifi-
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cada segundo seu mecanismo fisiopatoldégico em trés tipos: a) dor de
predominio nociceptivo, b) dor de predominio neuropatico e c) dor mista.
A dor de predominio nociceptivo, ou simplesmente dor nociceptiva, ocor-
re por ativacao fisiolégica de receptores de dor e esta relacionada a le-
séo de tecidos 6sseos, musculares ou ligamentares (3) e geralmente res-
ponde bem ao tratamento sintomatico com analgésicos ou antiinflamato-
rios ndo esteroides (AINES). Ja a dor neuropatica é definida como dor
iniciada por lesdo ou disfuncdo do sistema nervoso, sendo mais bem
compreendida como resultado da ativacido anormal da via da dor ou noci-
ceptiva (1,2). Contrariamente a dor nociceptiva, a dor neuropatica res-
ponde pobremente aos analgésicos usuais (paracetamol, dipirona, Al-
NES, opioides fracos) (2). O tipo de dor mais frequente na pratica clinica
€ o misto. Um exemplo de dor mista é a radiculopatia ou a dor devida ao
cancer (“‘oncologica”), casos em que ndo ha somente compressao de
nervos e raizes (gerando dor neuropatica), mas também de ossos, face-
tas, articulagcdes e ligamentos (estruturas musculoesqueléticas), gerando
dor nociceptiva (2). Para os trés tipos de dor cronica duas estratégias de
tratamento sdo propostas: “Degraus da Dor Nociceptiva e Mista” e “Dor
Neuropatica”. Adicionalmente sera abordado o tratamento de outras duas
causas de dor de alta prevaléncia e impacto no sistema de saude: dor
miofascial e dor fibromialgica, ambas de fisiopatologia ainda pouco co-
nhecida. Inexistem dados disponiveis no Brasil sobre a prevaléncia de
dor crénica. Dados norteamericanos mostram que 31% da populagao
tém dor cronica, acarretando incapacidade total ou parcial em 75% dos
casos (4).

3 CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E
PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10) -R 52.1 Dor crénica
intratavel -R 52.2 Outra dor crénica 4 DIAGNOSTICO

4.1 ESCALAS DE DOR -Intensidade Apesar dos grandes avangos tecno-
l6gicos, a escala visual analégica (EVA) ainda € o melhor parametro de
avaliacdo da intensidade da dor. Solicita-se ao paciente que assinale a
intensidade de seus sintomas em uma escala de 0 a 10, correspondendo
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0 zero a auséncia de dor e o 10 a pior dor imaginavel. -Tipo A escala de
dor Leeds Assessment of Neuropathic Symptoms and Signs — LANSS
(ver o Apéndice) € um instrumento capaz de distinguir com boa confiabili-
dade uma dor de predominio nociceptivo, neuropatico ou misto (5), ja
existindo validagao para o portugués do Brasil (6). A escala vai de 0 a 24
pontos e consta de duas secdes: uma que explora os aspectos qualitati-
VoS e outra os aspectos sensitivos da dor.

4.2 DIAGNOSTICO DAS DORES NOCICEPTIVA, NEUROPATICA E
MISTA A dor nociceptiva € a dor na qual ha dano tecidual demonstravel
(osteoartrose, artrite reumatoide, fratura e rigidez muscular na dor lombar
inespecifica, etc.). Na escala de dor LANSS, esse tipo de dor correspon-
de a escores inferiores a 8 pontos. A dor neuropatica € a dor em que
existe lesdo ou disfuncédo de estruturas do sistema nervoso periférico ou
central. Para esse tipo de dor sdo fundamentais a presenca de descrito-
res verbais caracteristicos (queimacdo, agulhadas, dorméncias), uma
distribuicdo anatémica plausivel e uma condicao de base predisponente,
como diabetes ou quimioterapia (7). Na escala de dor LANSS, os esco-
res sdo superiores a 16 pontos. A dor mista € a dor com escore entre 8 e
16 pontos na escala de dor LANSS, indicando lesdo simultanea de ner-
vos e tecidos adjacentes, como ocorre na génese da dor oncoldgica, dor
ciatica e sindrome do tunel do carpo.

4.3 DIAGNOSTICO DE OUTROS TIPOS DE DOR: DOR MIOFASCIAL E
FIBROMIALGICA Em razdo da grande prevaléncia e da dificuldade de
classificagcado dos tipos de dor nociceptiva ou neuropatica, as dores mio-
fascial e fibromidlgica serdo apresentadas separadamente. A sindrome
da dor miofascial € uma condi¢cdo caracterizada pela presenca de ponto-
gatilho, com uma prevaléncia de cerca de 30% em pacientes ambulatori-
ais (8). Acredita-se ser causada pela atividade dos pontos-gatilho distri-
buidos ao longo de musculos vulneraveis. O diagndstico da sindrome mi-
ofascial é estabelecido com base em pelo menos um dos seguintes crité-
rios: a) sensibilidade aumentada sobre um ponto de espessamento mus-
cular, b) resposta muscular local a manipulagédo do ponto-gatilho, c) dor
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referida, d) reprodugcdo da dor usual, e) restricdo de amplitude de movi-
mento, f) fraqueza sem atrofia ou g) sintomas autonémicos associados
(9). A fibromialgia (10) € uma condi¢cao que se estima ocorrer em 8% na
populagao geral e € marcada por dor crénica disseminada e sintomas
multiplos, tais como fadiga, disturbio do sono, disfungdo cognitiva e epi-
sodios depressivos. O diagndstico deve ser considerado quando houver
11 dos 18 locais esperados de pontos musculares dolorosos (regido su-
boccipital, cervical lateral, ponto médio da borda superior do trapézio, re-
gido supraescapular, juncdo condrocostal da segunda costela, epicéndilo
lateral, regido glutea laterossuperior , regido do trocanter maior e regiao
medial acima do joelho) e outras condi¢des clinicas forem excluidas, tais
como doencas reumaticas e disturbios primarios do sono. Sindrome da
fadiga crénica, sindrome do colon irritdvel ou bexiga irritavel, cistite in-
tersticial e disfuncdo da articulagdo temporomandibular s&o transtornos
que comumente acompanham pacientes fibromialgicos. Em funcao da
maior ocorréncia em mulheres, acredita-se haver mecanismos hormonais
envolvidos na fisiopatologia da doencga (10).

5 CRITERIOS DE INCLUSAO Serao incluidos neste Protocolo todos os
pacientes com dor de intensidade superior a 4 na escala EVA (dor rele-
vante) e com duragao superior a 30 dias (dor cronica). Também devem
ser apresentados os escores da escala de dor LANSS para definicido do
tipo. Para uso de opioides, os pacientes deverao ser refratarios aos de-
mais farmacos, conforme escalonamento definido neste Protocolo.

6 CRITERIOS DE EXCLUSAO Sero excluidos deste Protocolo os paci-
entes que apresentarem intolerancia, hipersensibilidade ou contraindica-
¢ao ao uso dos medicamentos nele preconizados.

7 TRATAMENTO

7.1 TRATAMENTO ADJUVANTE Antidepressivos Os pacientes com dor
crbnica frequentemente sofrem de depressdo esta condicdo deve ser
prontamente tratada (11,12, 13). Relaxantes Musculares Os farmacos re-
laxantes musculares podem ser utilizados apenas por curto periodo em
casos de dor crbénica agudizada (14). O uso crbnico €&, portanto, desacon-
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selhado. Diazepam, por exemplo, foi igualmente eficaz a acupuntura no
tratamento da dor aguda de pacientes com osteoartrose (15). Em rele-
vante meta-anadlise, foram reunidos 30 ensaios clinicos randomizados,
dos quais 23 apresentavam excelente qualidade, incluindo relaxantes
musculares benzodiazepinicos e ndo benzodiazepinicos no tratamento
da lombalgia aguda (14). Ao final, os autores concluiram que todos os ti-
pos de relaxantes musculares foram superiores ao placebo no alivio agu-
do da lombalgia, apresentando um risco relativo de 0,80 (IC 95%; 0,71-
0,89) para ocorréncia de dor entre 2-4 e 0,49 (IC 95%; 0,25-0,95) para
eficacia global. No entanto, os efeitos adversos foram frequentes, especi-
almente sonoléncia e tontura (RR= 2,04; IC 95%; 1,23-3,37), inviabilizan-
do seu uso por longo prazo. Consequentemente, relaxantes musculares
sdo desaconselhados nos casos de dor crénica.

7.2 TRATAMENTO NAO MEDICAMENTOSO A maioria dos pacientes
com dor nociceptiva e fibromialgia beneficia-se da pratica regular de
exercicios fisicos, conforme ensaios clinicos bem conduzidos (16-18).
Uma meta-analise concluiu que

terapia cognitiva comportamental, massagem, reabilitagcédo e calor local
sdo alternativas eficazes no tratamento de dores musculares ou nocicep-
tivas (19). Com relacao a dor neuropatica, ha evidéncia sugerindo benefi-
cio da atividade fisica em pacientes pré-diabéticos (20). Nos casos de
dor miofascial, apesar de haver ensaios clinicos preconizando o uso de
AINES e relaxantes musculares (21, 22), a pratica de acupuntura e agu-
Ihamento a seco sobre os pontos-gatilho é eficaz (23, 24), além da ativi-
dade fisica regular ja comentada anteriormente. Outras condi¢des que,
conforme meta-analises, se beneficiam com a pratica de acupuntura sao
osteoartrite (25) e dor muscular crénica (26). Nesta ultima condicéo, por-
tanto, os analgésicos comuns e os AINES estdo indicados somente em
casos de dor crbnica agudizada, ndo como tratamento de manutengéo.
Assim, atividade fisica regular, terapia cognitiva comportamental, terapia

com calor local ou fisioterapia podem ser utilizadas em pacientes com to-
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dos os tipos de dor (nociceptiva, neuropatica ou mista) conforme a capa-
cidade fisica do doente e sob supervisao de profissional habilitado.

7.3 TRATAMENTO MEDICAMENTOSO O tratamento das dores nocicep-
tiva e mista deve respeitar a proposta da Organizagdo Mundial da Saude
(OMS) (27) de escalonamento (Degraus da Escada Analgésica, a se-
guir), que inclui analgésicos, anti-inflamatorios, farmacos adjuvantes e
opioides (fracos e fortes). Dentro de uma mesma classe inexiste superio-
ridade de um farmaco sobre o outro (19). Em algumas situa¢des de dor
oncoldgica, caso haja lesdo concomitante de estruturas do sistema ner-
voso (por exemplo, o plexo braquial) e escores elevados na escala de
dor LANSS (dor mista ou neuropatica), medicamentos para dor neuro-
patica podem ser utilizados. Escada Analgésica da OMS: Degraus do
Tratamento da Dor Nociceptiva e Mista (OMS, 2009) (27) D EGRAU
FARMACOS Analgésicos e 1 anti-inflamatérios + farmacos adjuvantes*
Analgésicos e anti 2 -inflamatérios + farmacos adjuvantes® + opioides fra-
cos Analgésicos e anti 3 -inflamatérios + farmacos adjuvantes® + opioides
fortes *Farmacos destinados ao tratamento das comorbidades (antide-
pressivos ou relaxantes musculares). OBSERVACAO: O tratamento sera
considerado ineficaz, ou seja, havera passagem para o degrau seguinte,
caso 0s analgésicos nao atenuem os sintomas de forma esperada apods
uma semana com a associagao utilizada na dose maxima preconizada. A
base do tratamento da dor neuropatica envolve o uso de medicamentos
antidepressivos ftriciclicos e antiepilépticos na maioria dos casos (28),
sendo os opioides reservados somente a pacientes com dor a eles refra-
taria. A primeira escolha, portanto, para os casos de dor neuropatica, séo
os medicamentos antidepressivos ftriciclicos, ndo havendo diferenga em
termos de eficacia entre os representantes do grupo. Se nao houver res-
posta ao tratamento, devem ser associados antiepilépticos tradicionais
(como a gabapentina) e morfina, obedecendo a seguinte sequéncia (28):

1. Antidepressivos triciclicos

2. Antidepressivos triciclicos + antiepilépticos tradicionais

3. Antidepressivos triciclicos + gabapentina
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4. Antidepressivos triciclicos + gabapentina + morfina

Inexiste tratamento medicamentoso significativamente eficaz para fibro-
mialgia, apenas atividade fisica regular (16). Contudo, alguns pacientes
se beneficiam do uso de tratamento das comorbidades, tais como ansie-
dade e depressao (28). A pregabalina foi apontada como alternativa me-
dicamentosa para esses pacientes (29). No entanto, o estudo mais im-
portante que avaliou o papel deste medicamento nessa doenga (287 pa-
cientes no grupo placebo e 279 no grupo pregabalina) teve apenas 6 me-
ses de seguimento, com 17% de abandono por ocorréncia de efeitos co-
laterais, tais como sonoléncia e problemas cognitivos decorrentes do uso
do medicamento (30). Outro estudo observou elevada ocorréncia de dis-
funcdo cognitiva relacionada as doses usualmente prescritas para paci-
entes com fibromialgia (31), ndo permitindo recomendar seu uso. Uma
vez que o medicamento nao foi comparado com praticas ndo medica-
mentosas sabidamente eficazes, este Protocolo ndo recomenda trata-
mento medicamentoso especifico para pacientes com fibromialgia. As re-
comendacdes de tratamento ndo medicamentoso da fibromialgia apli-
cam-se a pacientes com sindrome miofascial (Ver sec¢ao 7.2). Analgési-
cos A dipirona € um analgésico eficaz no tratamento de dores miofasciais
e viscerais agudas, tais como dor pds-operatoéria, colica renal e dor de
cabecga, conforme meta-analises (32-36). Cabe salientar que em nenhum
dos estudos incluidos nessas meta-analises houve relato de agranuloci-
tose, motivo de proibicdo do uso da dipirona em alguns paises. Dois es-
tudos avaliaram o papel deste medicamento no controle da dor oncolégi-
ca. No primeiro deles, os autores (35) compararam o uso de dipirona em
doses distintas (1 e 2 g) de 8/8 h versus morfina (10 mg) de 4/4 h em um
ensaio clinico randomizado e duplocego. Cento e vinte e um pacientes
foram alocados para 7 dias de tratamento. Ao final do estudo, ndo houve
diferenca de eficacia entre os trés grupos, embora tenha havido melhor
tolerabilidade no grupo de dipirona 1 g 3x/dia. Mais recentemente, um es-
tudo brasileiro (36), por meio de delineamento cruzado, comparou dois
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grupos de pacientes com dor oncoldgica: morfina (10 mg) de 4/4 h mais
dipirona (500 mg) de 6/6 h versus morfina (10 mg) de 4/4 h mais placebo.
Apds 48 horas, os autores concluiram haver beneficio do uso de dipirona
como adjuvante a morfina. O paracetamol pode ser utilizado para a anal-
gesia da maior parte das sindromes dolorosas. Varias meta-analises tém
sido produzidas nos ultimos anos, ressaltando o papel deste farmaco no
alivio

da dor devida a osteoartrite (37). Ele é eficaz nas dores pds-operatorias
(38), especialmente quando associado a AINES (39). No entanto, ndo ha
evidéncia significativa de seu papel no alivio da dor lombar inespecifica
(40) ou da dor neuropatica (41). Anti-inflamatérios ndo esteroides (Al-
NES) Todos os AINES sao igualmente eficazes no alivio da dor lombar
cronica (42), sendo em geral superiores ao paracetamol no tratamento da
dor devida a osteoartrose (43). Conforme meta-analise envolvendo 42
ensaios clinicos e 3.084 pacientes (44), a dor oncoldgica também é efi-
cazmente tratada com AINES. Nas dores nociceptivas crénicas em geral,
o ibuprofeno é tdo ou mais eficaz do que paracetamol (45). Evidéncias ci-
entificas de excelente qualidade afirmam grande eficacia do farmaco
(200-400 mg/dia) no controle da dor pds-operatoria (46). Uma meta-anali-
se envolvendo 1.545 pacientes concluiu ndo haver diferenca de eficacia
analgésica entre o acido acetilsalicilico (AAS) e trés diferentes AINES
nos pacientes com dor oncoldgica (47). Neste mesmo documento, foi ob-
servada a equivaléncia entre AAS e opioides fracos em alguns dos estu-
dos selecionados. Antidepressivos Uma meta-analise elaborada por Ur-
quhart e colaboradores (48) em 2008 reuniu 10 ensaios clinicos e con-
cluiu ndo haver vantagens do uso de antidepressivos sobre placebo no
tratamento da dor lombar inespecifica. Em relagao a dor neuropatica, fo-
ram reunidos 61 ensaios clinicos (3.293 pacientes) envolvendo 20 antide-
pressivos diferentes (49). Os autores calcularam um NNT (numero ne-
cessario para tratar) de 3,6 (IC 95%; 3-4,5) para antidepressivos tricicli-
cos no alivio moderado da dor neuropatica. Apesar de nado haver clara
eficacia de antidepressivos inibidores da recaptagao da serotonina sobre
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a dor neuropatica, ensaios clinicos bem conduzidos demonstraram que
esses farmacos sao uteis no tratamento da dor com “caracteristicas neu-
ropaticas”, ndo sendo esta classificada tipicamente como dor neuropatica
(49-51). A duloxetina, um inibidor da recaptacao da serotonina, apesar de
eficaz (52), é similar a pregabalina (53) e ndo foi comparada com outros
antidepressivos dessa mesma classe, como a fluoxetina. Por tal razéo, a
duloxetina ndo € recomendada neste Protocolo. Para avaliar o papel da
amitriptilina no tratamento da dor por esforco repetitivo de brago (dor no-
ciceptiva), foram alocados 118 pacientes para receber amitriptilina (25
mg) ou placebo (54). Ao cabo de um més ndo houve diferenga nos valo-
res de dor na EVA nos dois grupos. Na dor neuropatica, o papel de ami-
triptilina € mais claro, havendo ensaios clinicos randomizados comparan-
do este farmaco com a gabapentina (55) e pregabalina (56). Em ambos
os estudos, a amitriptilina foi superior a placebo e comparavel aos de-
mais medicamentos no alivio da dor.Trinta e trés pacientes com neural-
gia pos-herpética foram randomizados para receber amitriptilina ou nor-
triptilina (57). Ao final do estudo, ndo houve diferengas significativas entre
os dois grupos com respeito a valores de dor na EVA, preferéncia do far-
maco ou incapacidade laboral. Contudo, os efeitos adversos foram mais
frequentes no grupo tratado com amitriptilina, mas néo o suficiente para
abandono do tratamento. A nortriptilina também foi avaliada contra place-
bo na dor neuropatica central, condicdo em que foi significativamente su-
perior no alivio dos sintomas (58). Setenta e oito pacientes com dor lom-
bar foram selecionados para receber nortriptilina ou placebo por oito se-
manas (59). Apesar de nao haver diferengas significativas nos escores
de qualidade de vida e depresséao, a intensidade da dor foi menor no gru-
po da nortriptilina (redugao de 22% versus 9%). No entanto, 21 pacientes
do grupo da nortriptilina abandonaram o tratamento em fungcédo dos efei-
tos adversos anticolinérgicos, tais como boca seca e retencéo urinaria.
Por fim, outro trabalho (60) comparou a eficacia dos antidepressivos tri-
ciclicos (nortriptilina ou desipramina) versus opioides (morfina ou meta-
dona) nos pacientes com neuralgia pos-herpética em ensaio randomiza-
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do, duplo-cego e cruzado. Apds oito semanas de tratamento envolvendo
55 pacientes, ambas as classes de medicamentos foram superiores a
placebo e similares entre si na reducéo da valoragdo dada a dor na EVA.
Da mesma forma, os efeitos sobre a cogni¢cdo foram semelhantes, ocor-
rendo de forma leve. Consequentemente, nortriptilina e amitriptilina po-
dem ser utilizadas intercambiavelmente. Um estudo sueco comparou o
uso de clomipramina versus maprotilina no controle da dor idiopatica em
70 pacientes por seis semanas em delineamento duplo-cego (61). Ao fi-
nal do estudo, houve melhora significativa dos escores dor, tristeza,
sono, ideias suicidas, inibicdo emocional e irritabilidade favorecendo o
grupo da clomipramina, assim como a melhora global (63% versus 36%).
Porém, 8 pacientes abandonaram o tratamento no grupo da clomiprami-
na por efeitos anticolinérgicos (boca seca e sudorese). A clomipramina
também foi eficaz no tratamento da dor ciatica (dor do tipo mista) ao ser
comparada com placebo em 68 pacientes, embora tendo ocorrido aban-
dono de 25% dos pacientes atribuido a efeitos adversos do medicamento
(62). Em funcéo do perfil de efeitos adversos, recomenda-se o uso prefe-
rencial de nortriptilina e amitriptilina em casos de dor neuropatica. A fluo-
xetina (20 mg/dia) foi testada versus amitriptilina (50-75 mg/dia) em 40
pacientes com dor lombar crénica sem depressao por meio de delinea-
mento duplo-cego (50). Apds seis semanas, 82% dos pacientes obtive-
ram alivio de bom a moderado da dor no grupo da amitriptilina em com-
paragcao com 77% do grupo da fluoxetina (p > 0,5). Um ensaio clinico du-
plo-cego (51) comparou o papel de desipramina, amitriptilina e fluoxetina
no tratamento da dor neuropatica relacionada a infec¢ao por herpes-zés-
ter. Quarenta e sete pacientes foram randomizados para receber um dos
trés tratamentos, nas seguintes doses maximas: 150 mg/dia de desipra-
mina, 150 mg/dia de amitriptilina e 60 mg/dia de fluoxetina. Apds 6 sema-
nas, 81% dos pacientes completaram o estudo. N&o houve diferenca sig-
nificativa entre a agao analgésica dos trés medicamentos, havendo uma
reducao de pelo menos 50% da intensidade da dor em aproximadamente
40% dos pacientes. Por fim, um estudo randomizado, duplo cego e cru-
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zado comparou o efeito da desipramina, amitriptilina e fluoxetina no alivio
da dor neuropatica diabética (13). Cinquenta e sete pacientes foram ran-
domizados para receber um desses farmacos ou placebo. As doses dia-
rias médias foram de 111 mg para a desipramina, de 105 mg para a ami-
triptilina e de 40 mg para a fluoxetina. Houve alivio em 74% do grupo da
amitriptilina, em 61% do grupo da desipramina, em 48% do grupo da fluo-
xetina e em 41% do grupo placebo. A amitriptilina e desipramina foram
superiores a placebo. A fluoxetina foi significativamente benéfica apenas
no subgrupo de pacientes com sintomas depressivos associados. Assim
sendo, fluoxetina ndo € recomendada neste Protocolo. Antiepilépticos
Uma meta-analise abrangente foi realizada para avaliar o papel dos far-
macos anticonvulsivantes no controle da dor neuropatica aguda e crénica
(63). Vinte e trés trabalhos foram elegiveis, totalizando 1.074 pacientes.
O unico estudo contra placebo na dor aguda ndo encontrou nenhum efei-
to para o acido valproico. Trés estudos de carbamazepina controlados
contra placebo na neuropatia trigeminal apresentaram um NNT combina-
do de 2,5 (IC 95%; 2-3,4) para alivio da dor em 50%. Um estudo contro-
lado contra placebo de gabapentina na dor pds-herpética apresentou um
NNT de 3,2 (IC 95%; 2,4- 5,0). Na neuropatia diabética, os NNTs foram
0s seguintes: 2,3 para carbamazepina (IC 1,6-3,8), 3,8 para gabapentina
(IC 2,4-8,7) e 2,1 para fenitoina (IC 1,5-3,6). Nao houve diferenca signifi-
cativa entre carbamazepina e gabapentina no controle da dor neuropati-
ca crdnica. Para efeitos adversos relevantes, o NNH (numero necessario
para evitar o dano) nao foi significativo para nenhum dos farmacos quan-
do comparados com placebo, indicando bom perfil de efeitos adversos
(sonoléncia principalmente) de todos os medicamentos avaliados. Qua-
renta e trés pacientes diabéticos foram avaliados em um estudo randomi-
zado e duplo-cego para receber acido valproico contra placebo para con-
trole da dor neuropatica (64). Ao final de trés meses, houve melhora sig-
nificativa dos escores de dor na EVA no grupo tratado com acido valproi-
co. O medicamento foi bem tolerado, ndo havendo aumentos significati-
vos dos niveis das enzimas hepaticas. O uso de fenitoina tanto por via
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oral (63) quanto por via intravenosa (65) é eficaz no controle da dor neu-
ropatica. Tais achados sdo corroborados por meta-analise envolvendo di-
versos anticonvulsivantes em que foi calculado um NNT de 2,6 para ali-
vio da dor em 50% (66). Doze ensaios clinicos (404 pacientes) foram in-
cluidos em uma meta-analise (63) que concluiu haver eficacia da carba-
mazepina para dor trigeminal (modelo de dor neuropatica) com um NNT
de 2,5 (IC 95%; 2,0-3,4). No entanto o NNH foi de 3,7 (IC 95%; 2,4-7,8)
para efeitos adversos menores, tais como sonoléncia e discreto aumento
dos niveis das enzimas hepaticas. A gabapentina € comprovadamente
eficaz no tratamento da dor neuropatica, conforme varios ensaios clinicos
randomizados controlados bem conduzidos (67-71). Uma meta-analise
comparando gabapentina, pregabalina e duloxetina confirmou a eficacia
na dor neuropatica do primeiro medicamento, embora ndo tenha havido
diferengas entre eles em termos de efeitos adversos (72). Em outro estu-
do (63) também n&o foram encontradas diferengas significativas entre
gabapentina e carbamazepina. Um trabalho de 1999 (55) comparou a ga-
bapentina com a amitriptilina em 25 pacientes com dor neuropatica em
ensaio duplo-cego e cruzado. Ao final de seis semanas, nao foi verificada
diferenca estatisticamente significativa de eficacia no controle desse tipo
de dor entre os grupos, que utilizaram doses médias de 1.565 mg/dia de
gabapentina e de 59 mg/dia de amitriptilina. Com relagéo a ocorréncia de
efeitos adversos, da mesma forma ndo houve diferenga significativa entre
0S grupos, com excecao de um maior percentual de pacientes com ga-
nho de peso no grupo da amitriptilina. Mais recentemente, em ensaio
clinico randomizado, duplo-cego e cruzado, foi observado maior efeito
analgésico da gabapentina quando associada a nortriptilina e morfina em
comparacado com gabapentina isolada (71). De maneira geral, os efeitos
adversos da gabapentina sédo frequentes (66%), mas toleraveis (73).
Dessa forma, em fungao de sua eficacia consolidada no controle da dor
neuropatica, a gabapentina deve ser utilizada sempre que houver intole-
rancia ou refratariedade da dor ao uso de antidepressivos triciclicos e de-
mais anticonvulsivantes preconizados neste Protocolo. A pregabalina é

Nota Técnica n? 3498 /2023 NATJUS - TIMG



4 NatJus

Estadual

eficaz nos pacientes com neuralgia pds-herpética, neuropatia diabética
dolorosa, dor neuropatica central e fibromialgia (19 estudos e 7.003 parti-
cipantes), conforme recente metaanalise (73), na dose minima de 300
mg. Na dose diaria de 600 mg, sonoléncia ocorreu em 15%-25% dos pa-
cientes e tontura em até 46%. Em funcéo disso, 28% dos usuarios aban-
donaram o estudo. Inexistem trabalhos que indiquem superioridade de
pregabalina sobre outros medicamentos no tratamento da dor neuropati-
ca. Entretanto, em razao do perfil de efeitos adversos e experiéncia acu-
mulada com outros antiepilépticos, ndo se recomenda o uso da pregaba-
lina neste Protocolo. Apesar da redugao significativa dos escores de dor
na EVA quando comparado com placebo no tratamento da dor radicular
em 42 pacientes, o topiramato apresentou efeitos adversos relevantes
(especialmente fraqueza excessiva e lentificagdo motora), com conse-
quente elevada taxa de abandono, dificultando o cegamento e as conclu-
sdes do estudo. Sendo assim, o uso de topiramato nao é recomendado
na pratica clinica diaria para o controle da dor (74). Opioides Opioides
sdo farmacos analgésicos potentes e de boa eficacia no tratamento pro-
longado de pacientes com dor oncoldgica, mista ou neuropatica, sendo
superiores a antidepressivos triciclicos e a AINES (75). O uso de opioi-
des, independentemente da poténcia, por tempo prolongado n&o é reco-
mendado para pacientes com dor nociceptiva (osteoartrose, artrite reu-
matoide e lombalgia entre outros), pois, além dos efeitos adversos limi-
tantes, tais como retengao urinaria, constipacdo e sonoléncia (76), nao
existem evidéncias convincentes de seus beneficios nessa populacao
(75,76). Nas dores nociceptivas, o uso de opioides deve ser reservado
apenas para os casos de agudizagao, por curto periodo (77), e que se-
jam refratarios aos demais medicamentos previstos nos Degraus do Tra-
tamento da Dor da OMS (2011) (78). Porém, o uso crénico de opioide em
pacientes com osteoartrose e djoelho ndo € recomendado, conforme re-
cente meta-analise abordando a questao (79). De todos os opioides dis-
poniveis, a melhor evidéncia de eficacia na dor é a da morfina, tanto nas
dores oncoldgicas (80) quanto nas neuropaticas (81). Opioides fracos:
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codeina, tramadol. Um ensaio clinico randomizado e duplo-cego compa-
rou trés opioides distintos no tratamento da dor oncoldgica e nociceptiva,
tendo como principais desfechos o alivio da dor, aferido pela EVA, e efei-
tos adversos (81). Nesse estudo, foram alocados 177 pacientes (59 no
grupo da codeina, 62 no grupo da hidrocodona e 56 no grupo do trama-
dol), ndo tendo havido diferenca estatisticamente significativa entre os
trérs grupos em termos de eficacia. No entanto, o grupo do tramadol
apresentou maior incidéncia de efeitos adversos em comparagcao com 0s
demais opioides (vOmitos, tontura, perda de apetite e fraqueza). Com o
objetivo de avaliar a eficacia de paracetamol versus paracetamol mais
codeina, foi efetuada uma meta-analise com 24 ensaios clinicos, englo-
bando varios tipos de dores nociceptivas. As doses diarias de paraceta-
mol variaram de 400 a 1.000 mg, enquanto a média da dose de codeina
foi de 60 mg. A maioria dos estudos foi de boa qualidade, envolvendo
grande variedade de dores nociceptivas. De forma esperada, a combina-
cao de paracetamol mais codeina apresentou maior eficacia, apesar de
maior taxa de efeitos adversos em comparagdo com o grupo do parace-
tamol isolado (82). O tramadol € um opioide de eficacia comparavel a de
codeina para combater a dor crbénica nociceptiva, conforme demonstrado
em ensaio clinico randomizado (83). Para o tratamento da dor neuropati-
ca, recente meta-analise envolvendo seis estudos (269 pacientes) con-
cluiu haver eficacia significativa quando o farmaco foi comparado a pla-
cebo (84) na dose diaria que variou de 100-400 mg. O NNT calculado
nesse estudo para o alivio da dor em 50% foi 3,8 (IC 95%; 2,8-6,3). Na
dor oncolégica de predominio neuropatico, um ensaio clinico confirmou a
eficacia do farmaco ao compara-lo com placebo na dose de 1 mg/kg de
6/6 horas em 36 pacientes (85). Inexistem estudos comparativos de tra-
madol com outros farmacos sabidamente eficazes, tais como amitriptili-
na, carbamazepina e morfina, ndo podendo ser feita qualquer afirmacéao
sobre inferioridade ou superioridade de tramadol em relacdo aos demais
farmacos utilizados no controle da dor. Além disso, seu uso vem sendo
associado a risco aumentado de suicidio (86), tendo inclusive recebido
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alerta da Food and Drug Administration sobre a questdo. A associagao
de tramadol e paracetamol também ndo foi estudada em comparagéao
com farmacos sabidamente eficazes. Assim, na falta de evidéncia de su-
perioridade sobre os opioides tradicionais, ndo se preconiza o uso de tra-
madol neste Protocolo. Opioides fortes: morfina, oxicodona, metadona,
fentanila, hidromorfona. A morfina € um opioide de eficacia reconhecida
no tratamento das dores oncoldgicas (80), neuropaticas (70) e nocicepti-
vas agudas ou crbnicas agudizadas (75). A seguranga e a experiéncia do
uso de morfina ao longo de décadas fazem com que esse farmaco seja o
mais representativo da classe dos opioides. Apesar de eficaz na dor neu-
ropatica (87), a oxicodona nao foi comparada com opioides tradicionais,
sabidamente eficazes como tratamento adjuvante desse tipo de dor. Na
dor oncoldgica, por sua vez, a oxicodona ndo apresenta vantagens em
termos de eficacia e seguranga quando comparada com morfina oral, se-
gundo recente meta-analise (88). Assim sendo, seu uso nao é recomen-
dado neste Protocolo. Um trabalho reuniu oito ensaios clinicos controla-
dos e randomizados sobre o uso de metadona na dor oncoldgica, compa-
rada tanto com placebo quanto com morfina, totalizando 326 pacientes
(89). Os autores concluiram que a metadona apresenta eficacia e efeitos
adversos comparaveis aos da morfina. Esse mesmo artigo ressaltou a
auséncia de evidéncia que favoreca o uso de metadona nos casos de dor
neuropatica associada a neoplasia. Outros ensaios clinicos corroboraram
a equivaléncia de eficacia entre morfina e metadona, seja pela via oral
(90) seja pela via intravenosa (91). No entanto, um ensaio clinico bem
conduzido, comparando metadona com morfina por 4 semanas, em paci-
entes com dor oncoldgica, verificou superioridade da morfina em termos
de seguranca (92). Outro grupo de autores (93) avaliou o papel da meta-
dona no alivio da dor neuropatica. Para tal, foram selecionados 18 paci-
entes com dor neuropatica de varias etiologias separados em grupos tes-
te e placebo. Foram oferecidas doses de 10 mg duas vezes ao dia por
apenas um dia de tratamento (dor crénica com agudizag¢do), com alivio
significativo. Apesar dos estudos serem controversos, a metadona possui

Nota Técnica n? 3498 /2023 NATJUS - TIMG



4 NatJus

Estadual

amplo uso, dados de seguranga comprovados na pratica clinica e pode
ser considerada uma alternativa em casos de nao resposta a morfina.
Varios estudos compararam a eficacia analgésica da fentanila (oral e
transdérmica) versus morfina oral em diversas condi¢cdes clinicas (94-
98). Nenhum deles, entretanto, evidenciou superioridade da fentanila so-
bre morfina em termos de eficacia. Portanto, seu uso, tanto na forma oral
quanto na transdérmica, ndo esta preconizado neste Protocolo. Nao fo-
ram encontrados na literatura cientifica disponivel ensaios clinicos rando-
mizados e controlados comparando hidromorfona com metadona, esta
ultima considerada a primeira alternativa em casos de refratariedade da
dor a morfina. Sendo assim, devido a auséncia de superioridade da hi-
dromorfona sobre a morfina e da inexisténcia de estudos comparativos
com metadona, ndo se recomenda a hidromorfona neste Protocolo (98-
101)

FARMACOS DISPONIVEIS NO SUS PARA TRATAMENTO DA DOR

- Acido acetilsalicilico: comprimido de 500 mg.

- Dipirona: comprimido de 500 mg; solug&o oral de 500mg/ml.

- Paracetamol: comprimido de 500 mg; solug&o oral de 200 mg/ml.

- Ibuprofeno: comprimidos de 200 e 300 mg; solucao 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; suspenséao oral de 20
mg/ml.

- Gabapentina: capsulas de 300 e 400 mg.

- Acido valproico: capsulas ou comprimidos de 250 mg; comprimidos de
500 mg; solucao oral ou xarope de 50 mg/ml.

- Codeina: solugéo oral de 3 mg/ml frasco com 120 ml; ampola de 30

mg/ml com 2 ml; comprimidos de 30 e 60 mg.
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- Morfina: ampolas de 10 mg/ml com 1 ml; solugdo oral de 10 mg/ml
frasco com 60 ml; comprimidos de 10 e 30 mg; capsulas de liberagao
controlada de 30, 60 e 100 mg .

- Metadona: comprimidos de 5 e 10 mg; ampola de 10 mg/ml com 1 ml.

Drogas solicitadas

Stelazine® ¢ a trifluoperazina, uma fenotiazina (classe de drogas psico-
tropicas). Esta disponivel no SUS . A GSK ( empresa que produz medi-
cacao) submeteu a Anvisa em 27/01/2022 a notificado de descontinua-
cao definitiva da fabricacdo medicamento Stelazine®

Velija (equivalente a 30 mg de duloxetina) : Ndo disponivel no SUS ja
avaliada pela CONITEC e decido pela nao incorporagdo. Como opcéao
estdo disponiveis no SUS fluoxetina, amitriptilina, Nortriptilina, clormi-
pramina , Fenitoina, carbamazepina , gabapentina acido valpréico
Quetiapina: disponivel no SUS para doenga informada

Topiromato: disponivel no SUS

Alprazolam:Alprazolam, também conhecido pelos nomes comerciais Xa-
nax, Apraz, Frontal, entre outros, € um farmaco utilizado em disturbios da
ansiedade e agorafobia. Trata-se de uma benzodiazepina que estimula a
acao do acido gama-aminobutirico, reduzindo a ansiedade moderada e
ansiedade associada a depressao. Disponivel no SUS para paciente
acima de 60 anos de idade

Insit 50mg : pregabalina, ndo disponivel no SUS . Como opc¢édo no SUS
esta disponivel a gabapentina

Mirtax 5mg: ciclobenzapina ndo disponivel nos SUS.Este medicamento &
destinado ao tratamento de espasmos musculares associadas com
condicbes musculoesqueléticas agudas e dolorosas, como as
dores lombares, torcicolos, periartrite escapuloumeral, cervicobraquialgias
e no tratamento da fibromialgia. Como opg¢édo no SUS esta disponivel
baclofeno

Revange : cloridrato de tramadol + paracetamol Comprimidos 37,5 mg +

325 mg. O paracetamol esta disponivel no SUS o tramadol ndo . Comp
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opc¢ao no SUS disponivel no SUS codeina ,Morfina , Metadona
Donaren Retard cloridrato de trazodona nao disponivel no SUS como
opgcao o SUS oferece benzodiazepinicos, prometazina, Carbamazepina,

triciclicos

IV—- CONCLUSAO

v No SUS existe PDCT para tratamento de transtorno bipolar e

PCDT para fibromialgia e dor crénica

v N&o comprovada a imprescindibilidade das drogas solicitadas em

relacdo as drogas ja disponiveis no SUS

v A GSK empresa que produz Stelazine® submeteu a Anvisa em
27/01/2022 a notificado de descontinuacao definitiva da fabrica-
¢ao medicamento, ou seja, a medicagao nao esta disponivel no

mercado brasileiro

V — REFERENCIAS:

v Portal da CONITEC
VI — DATA: 06/09/2023
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