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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 12 Unidade Jurisdicional da Fazenda Publica
COMARCA: Belo Horizonte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0005504

IDADE: 66anos Sexo: Feminino
DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10: F32, M47, M79.7
PEDIDO DA ACAO: Medicamento Duloxetina

FINALIDADE / INDICAQAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 95.517
Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

Em atendimento & Recomendacéo n°. 46 do CNJ, de 28 de novembro de

2023, envio a consulta ao NATJUS, que podera, tdo somente, ratificar para o
presente feito a Nota Técnica anexa oriunda de consulta anterior em caso
semelhante (NT 1275).

lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada datada de 08/03/2024, trata-

se de ACR 66 anos, com diagndéstico de depressao, espondiloartose e
fibromialgia. Apresenta dor crénica levando a um quadro depressivo. Ha
mais de 5 anos em tentativa de controle das crises com pregabalina e
tramadol se dor intensa, além de atividade fisica medicagdes simples
para dor. Necessita de duloxetina 60mg 30 comp/mésde forma continua,
para evitar grave comprometimento do bem estar jA que nenhum
produto eliminara o perigo e consequéncias.

A fibromialgia (FM) é uma condicdo marcada por dor crdnica
disseminada e sintomas multiplos, como fadiga, distdarbio do sono,
disfuncéo cognitiva, e episédios depressivos. E uma condicéo frequente
nas clinicas reumatologicas, que ocorre principalmente em mulheres entre
20 e 50 anos acometendo 3-10% na populacdo geral. De causa

desconhecida, em funcdo da maior ocorréncia em mulheres, acredita-se
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haver mecanismos hormonais envolvidos na fisiopatologia da doenca. Seu
diagndéstico € de exclusdo e obedece a critérios revisados pelo Colégio
Americano de Reumatologia (CAR). A dor € do tipo generalizada, em que
0 componente nociplastico se manifesta, podendo apresentar também
uma combinacao de dor nociplastica e nociceptiva. Assim o0 paciente
gueixa de dor crbnica difusa tipo axial, nas quatro extremidades com
predominio no pescoc¢o, ombros, bacia, lombar; e/ou informacdo de
disturbios do sono, fadiga; e/ou sensacdo de edema ou rigidez nas
maos, pes ou face nos ultimos trés meses, associada a dor e rigidez na
presséo de pelo menos 11/18 pontos dolorosos elencados pelo CAR; na
auséncia de achados objetivos e de alteracdes laboratoriais, condi¢cdes
fundamentais para o diagnoéstico de pacientes com suspeita de FM.
Sindrome da fadiga crbnica, do colon ou bexiga irritavel, cistite
intersticial e disfungdo da articulagcdo temporomandibular sé&o
transtornos que acompanham pacientes com FM.

A estratégia do tratamento da FM é abordagem multidisciplinar e
combinacdo 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 conscientizacao do paciente sdo fundamentais,
para o sucesso do tratamento. A maioria dos pacientes beneficia-se da
praticaregular de exercicios fisicos, conforme estudos. O paciente deve
ser esclarecido do caracter ndo progressivo da doenca, do tratamento
por terapias comportamentais e cognitivas como a atividade fisica,
meditacdo, reabilitacdo e massagem. No SUS tais terapias estéo
disponiveis na Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares,
gque possibilitam mais qualidade de vida ao paciente, ajudando-o a obter
resultados positivos.

Inexistem tratamentos medicamentosos significativamente
eficazes para FM. Assim o PCDT da dor do SUS ndo recomenda

tratamento medicamentoso especifico para pacientes com FM. Contudo,
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alguns pacientes se beneficiam do uso de tratamento das comorbidades, tais
como ansiedade e depressao. 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 recomendacdes. Assim refere que dentre
0s compostos triciclicos, a amitriptilina, e entre os relaxantes
musculares, a ciclobenzaprina reduzem a dor e frequentemente
melhoram a capacidade funcional estando, portanto, recomendadas na FM
(grau de recomendacéo 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
recaptacdo da serotonina, a fluoxetina em altas doses também reduz a
dor e frequentemente melhora a capacidade funcional na FM (grau de
recomendacéao A, nivel de evidéncia Ib). Dentre os antidepressivos que
blogueiam a recaptacao da serotonina e da noradrenalina, a duloxetina
e 0 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 ndo foram recomendados. O
tramadol foi recomendado para a dor na FM (grau de recomendacgéo A,
nivel de evidéncia Ib) e sua associacdo ao paracetamol foi considerada
efetiva (grau de recomendacdao B). Dos neuromoduladores, a
gabapentina e a pregabalina (grau de recomendacdo A, nivel de

evidéncia Ib) foram recomendadas.
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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 revisdes 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 interven¢Bes de controle da dor, funcéo 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 satisfatorio 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 é
alcancada através de uma melhora maior nos sintomas mentais do que
na dor fisica soméatica. Estudos demonstraram que o uso da mirtazapina
ndo teve beneficio sobre o placebo para: alivio da dor de 50% ou mais;
melhoria da qualidade de vida de 20% ou mais; reducédo 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 h& evidéncia de primeiro nivel
gue 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
condi¢cfes neuropaticas dolorosas com reducéao de pelo menos 50% na
intensidade da dor. Esse nivel de alivio da dor & associado com efeitos
benéficos importantes na reducdo dos disturbios do sono, da fadiga e
da depresséao, assim como melhora na qualidade de vida, funcédo e

trabalho. Cerca de 35% dos pacientes conseguiram atingir esse nivel de
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alivio da dor. Mais da metade das pessoas tratadas com gabapentina
ndo vai conseguir ter alivio satisfatério da dor. Os resultados podem variar
em diferentes tipos de dor.

No PCDT do tratamento da dor crbnica preliminar refere que os
tratamentos medicamentosos, inseridos em uma abordagem
multimodal, desempenham papel importante no controle da dor. A
escolha do medicamento deve considerar a natureza e tipo da dor e,
frequentemente, sera necessario associar mais de uma classe
medicamentosa para melhor controle algico. A combinagao de diferentes
medicamentos para o tratamento da dor permite que eles atuem de forma
sinérgica, possibilitando a obtengao do maior beneficio possivel de
cada medicamento, com doses mais baixas e menor perfil de eventos
adversos. Nao sao recomendados o uso de medicamentos avaliados
pela Comissao Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS (Conitec)
e cuja decisao do Ministério da Saude foi pela sua nao incorporagao.
Dentre as alternativas medicamentosas disponiveis estdo: opioides
(tramadol, morfina, metadona, codeina) e AINEs (ibuprofeno e paracetamol)
principal tratamento para dor crénica musculoesquelética; antidepressivos
triciclicos (ADT) principalmente para dor nociplastica ja que se mostram
eficazes no sono e na dor (cloridrato de amitriptilina, nortriptilina,
clomipramina e fluoxetina), a gabapentina na dor neuropatia, ndo havendo
diferenca em termos de eficacia entre os representantes do grupo,
podendo ser associados aos demais grupos. Como a dor nociplastica
€ o principal tipo de dor na FM o uso de dos ADT, amitriptilina, promove
redugdes significativas da dor, melhora do sono e qualidade de vida
relacionada a saude. Por sua vez, os tratamentos com pregabalina e
duloxetina nao foram incoporados ao SUS para o tratamento da FM.
AINES, sao menos efetivos para o controle da dor nociplastica, e o uso
de opidides para pacientes com esse tipo de dor é desencorajado. A
evidéncia que justifica o uso de relaxantes musculares para o controle

dador maFM éincertae limitada. Revisao sistematica que avaliou o uso
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de relaxantes musculares nao benzodiazepinicos evidenciou que essa
classe de medicamentos é capaz de promover redugao de dor, embora
clinicamente insignificante. Nao ha clareza sobre o uso de relaxantes
musculares para o tratamento da dor crénica, assim, seu uso nao esta
recomendado neste PCDT.

A duloxetina, um inibidor da recaptacdo da serotonina, com
indicagao 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 soméatica. Nao
ha clara evidéncia de eficacia de antidepressivos inibidores da
recaptacdo da serotonina sobre a dor neuropatica, 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 ndo 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 razdo, a duloxetina ndo é
recomendada no PCDT de dor crénica no SUS, néo estando disponivel.
Concluséo: trata-se de paciente de 66 anos, com espondiloartrose,
depresséo e fibromialgia. Apresenta dor cronica levando a um quadro
depressivo. Ha mais de 5 anos em tentativa de controle das crises com
pregabalina e tramadol se dor intensa, além de atividade fisica
medicacbes simples para dor. Necessita de duloxetina 60mg 30
comp/mésde forma continua, para evitar grave comprometimento do
bem estar jA que nenhum produto eliminara o perigo e consequéncias.

Nao obstante a prescricdo, conforme a literatura, inexistem
tratamentos medicamentosos significativamente eficazes para FM,
assim como reforcado pela médica do caso. O tratamento dessa doenca
deve ser multidisciplinar e as drogas empregadas visam aliviar a dor

crbnica, ndo havendo diferenca em termos de eficidcia entre as
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representantes de cada grupo.

Vale ressaltar que a duloxetina, ndo é disponibilizada pelo SUS, e
inexistem justificativas que demonstrem beneficios do seu uso em
relacdo as terapias disponiveis no SUS, ja que Revis6es da Cochrane e
as recomendacdes do Consenso Brasileiro da FM sao 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, a despeito do PCTD do tratamento da
dor cronica ter sido revisado, estando em vers&o preliminar, 0 novo
PCDT nédo oferece a duloxetina no tratamento da dor crbnica
nociplastica e disponibiliza outras opcdes terapéuticas que ainda néo
foram utilizadas pela paciente, mas que possuem indicagcdes para os
diagnosticos citados e principalmente na presenca de FM, depresséo e
espondiloartrose. Mesmo com o0 uso da medicacdo requerida a médica
reforca nenhum produto eliminara o perigo e consequéncias da FM.
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