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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 497/2019

Vitoria, 28 de margo de 2019

Processo n° e
B ivpetrado por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Alegre — MM. Juiz de Direito Dr. Kleber Alcuri Junior — sobre o medicamento:

Pregabalina 75 mg.

I - RELATORIO

1. Depreende-se da inicial e laudo médico SUS juntado aos autos, que a requerente
apresenta doenca correspondente ao CID M 51.1 e faz uso continuo por tempo

indeterminado de pregabalina 150mg 1 comp 2x ao dia.

2. Consta prescricao médica do medicamento pretendido.
IT - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Considerando o disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as
prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores

federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).

2. Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto

pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
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2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Béasico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse ultimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmaceéutica.

3. A Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satide, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saade, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satude (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

4. A dispensaciao dos medicamentos do CEAF é realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Saade que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnéstico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacido da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA
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Considerando que o unico laudo médico juntado aos autos, apenas infor-
ma o CID M 51.1 e que este diz respeito a transtornos de discos lombares e
de outros discos, considerando que nao consta nenhuma outra informacao
sobre patologia, quadro clinico e sintomas apresentados, teceremos infor-
macoes sobre o tratamento da dor cronica que é a indicacao do medica-

mento que esta sendo pleiteado.

De acordo com a International Association for the Study of Pain (IASP), dor é uma
sensagao ou experiéncia emocional desagradavel, associada com dano tecidual real ou
potencial. A dor pode ser aguda (duracdo inferior a 30 dias) ou crénica (duracao
superior a 30 dias), sendo classificada segundo seu mecanismo fisiopatolégico 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, ocorre por
ativacao fisiologica de receptores de dor e esta relacionada a lesao de tecidos 6sseos,
musculares ou ligamentares e geralmente responde bem ao tratamento sintomatico

com analgésicos ou anti-inflamatdérios nao esteroides (AINES).

Inexistem dados disponiveis no Brasil sobre a prevaléncia de dor cronica. Dados
norteamericanos mostram que 31% da populacdo tém dor cronica, acarretando
incapacidade total ou parcial em 75% dos casos. Apesar dos grandes avancos
tecnolbgicos, a escala visual analdgica (EVA) ainda é o melhor parametro de avaliacao
da intensidade da dor. Solicita-se ao paciente que assinale a intensidade de seus
sintomas em uma escala de 0 a 10, correspondendo o zero a auséncia de dor e 0 10 a

pior dor imaginéavel.

A escala de dor Leeds Assessment of Neuropathic Symptoms and Signs — LANSS é um
instrumento capaz de distinguir com boa confiabilidade uma dor de predominio
nociceptivo, neuropatico ou misto, ja existindo validacao para o portugués do Brasil. A
escala vai de 0 a 24 pontos e consta de duas se¢Oes: uma que explora os aspectos

qualitativos e outra os aspectos sensitivos da dor.

A dor nociceptiva é a dor na qual ha dano tecidual demonstravel (osteoartrose, artrite
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reumatoide, fratura e rigidez muscular na dor lombar inespecifica, etc.). Na escala de
dor LANSS, esse tipo de dor corresponde a escores inferiores a 8 pontos. A dor
neuropatica é a dor em que existe lesdo ou disfuncao de estruturas do sistema nervoso
periférico ou central. Para esse tipo de dor sao fundamentais a presenca de descritores
verbais caracteristicos (queimacdo, agulhadas, dorméncias), uma distribuicao
anatomica plausivel e uma condicdo de base predisponente, como diabetes ou
quimioterapia. Na escala de dor LANSS, os escores sdao superiores a 16 pontos. A dor
mista € a dor com escore entre 8 e 16 pontos na escala de dor LANSS, indicando lesao
simultanea de nervos e tecidos adjacentes, como ocorre na génese da dor oncolbgica,

dor ciatica e sindrome do tinel do carpo.

Os pacientes com dor cronica frequentemente sofrem de depressao e esta condicao

deve ser prontamente tratada.

DO TRATAMENTO

1.

Apesar de conhecida ha muito tempo, a Fibromialgia vem sendo pesquisada seria-
mente somente ha trés décadas e até o momento nao existem tratamentos que sejam

considerados muito eficazes.

A estratégia para o tratamento ideal da Fibromialgia requer uma abordagem multidis-

ciplinar com a combinacao de modalidades farmacol6gicas e nao-farmacoldgicas.

Dentre as medidas nao-farmacologicas, programas individualizados de alongamento ou
de fortalecimento muscular e terapias, como fisioterapia ou relaxamento, podem ser in-

dicados em alguns pacientes.

Analgésicos simples e opiaceos leves podem ser considerados para o tratamento da Fi-
bromialgia, ao contréario dos opi4ceos potentes que nio sio recomendados. E também

recomendado o uso do Tramadol como monodroga, assim como sua associacao ao Pa-
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racetamol, considerada igualmente efetiva. Também esta recomendado o uso de neuro-

moduladores, dentre eles a Gabapentina e a Pregabalina.

5. Alguns autores desenvolveram propostas de algoritmo baseada na analise
dos ensaios clinicos de melhor qualidade disponiveis, valorizando a rela-
¢ao risco- beneficio dos farmacos através de indicadores indiretos como o
NNT (Numero Necessario de Pacientes a Tratar) e o NNH (Nimero de Pa-
cientes a Tratar para que apareca a retirada do paciente do estudo por efei-
tos adversos), onde foram priorizadas terapias que apresentavam um NNT
mais baixo e o NNH mais elevado. Apesar da limitacao destes critérios,
esta analise indica que os antidepressivos triciclicos como a amitriptilina
foram os que apresentaram o menor NNT, seguidos dos analgésicos opioi-

des e os anticonvulsivantes (Gabapentina e Pregabalina).

6. O tratamento de primeira linha para dor cronica inclui os analgésicos e AINES (anti-
inflamatorios nao esteroidais). O uso de opioides deve ficar reservados aos pacientes
refratarios aos demais farmacos. Os pacientes com dor cronica frequentemente sofrem

de depressao esta condicao deve ser prontamente tratada com o uso de antidepressivos.

7. Os farmacos relaxantes musculares podem ser utilizados apenas por curto periodo em
casos de dor cronica agudizada. O uso cronico é, portanto, desaconselhado. Em
relevante meta-analise, foram reunidos 30 ensaios clinicos randomizados, dos quais 23
apresentavam excelente qualidade, incluindo relaxantes musculares benzodiazepinicos
e nao benzodiazepinicos no tratamento da lombalgia aguda. Ao final, os autores
concluiram que todos os tipos de relaxantes musculares foram superiores ao placebo
no alivio agudo 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.

8. No entanto, os efeitos adversos foram frequentes, especialmente sonoléncia e tontura
(RR= 2,04; IC 95%; 1,23-3,37), inviabilizando seu wuso por longo prazo.
Consequentemente, relaxantes musculares sdo desaconselhados nos casos de dor

cronica.
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9. A base do tratamento da dor neuropatica e outras dores cronicas refratarias aos

10.

analgésicos e AINES envolve portanto o uso de medicamentos antidepressivos
triciclicos e antiepilépticos na maioria dos casos, sendo os opioides reservados somente
a pacientes com dor a eles refrataria. A primeira escolha, portanto, para os casos de dor
neuropatica e outras dores cronicas, sao os medicamentos antidepressivos triciclicos,
nao havendo diferenca em termos de eficicia entre os representantes do grupo. Se nao
houver resposta ao tratamento, devem ser associados antiepilépticos tradicionais
(como a gabapentina) e morfina, obedecendo a seguinte sequéncia:

« Antidepressivos triciclicos;

« Antidepressivos triciclicos + antiepilépticos tradicionais;

« Antidepressivos triciclicos + gabapentina;

« Antidepressivos triciclicos + gabapentina + morfina.

Ressalta-se ainda, que atividade fisica regular, terapia cognitiva comportamental,
terapia com calor local, massagem, reabilitacao e/ou fisioterapia podem ser utilizados
em pacientes com todos os tipos de dor (nociceptiva, neuropatica ou mista) conforme a
capacidade fisica do doente e sob supervisao de profissional habilitado. Uma meta-
analise concluiu que esses tipos de tratamentos niao farmacoldgicos sao

alternativas eficazes no tratamento de dores musculares ou nociceptivas.

DO PLEITO

1.

Pregabalina 75mg: Trata-se de um medicamento que diminui a dor decorrente da
lesdo ou mal funcionamento dos nervos e/ou sistema nervoso (dor neuropatica) e
controle de epilepsia, por meio da regulacdo da atividade das células nervosas. De
acordo com a bula do medicamento, registrada na ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria), o mesmo esta indicado para o tratamento de dor neuropatica em
adultos como terapia adjunta das crises epilépticas parciais, com ou sem generalizagao
secundaria, em pacientes a partir de 12 anos de idade, tratamento do Transtorno de

Ansiedade Generalizada (TAG) em adultos e controle de Fibromialgia.
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III — DISCUSSAO

1. O medicamento Pregabalina 75mg nao estd padronizado em nenhuma lista oficial
de medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito
Santo, assim como nao estd contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da

Saude.

2. Entretanto, cumpre destacar que estdo padronizados na Relacio Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), bem como no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Saude para o tratamento da dor crénica, os
medicamentos: gabapentina, codeina, morfina, metadona e tramadol,
disponiveis na rede estadual de saude. Ja na rede Municipal de Saude, esta disponivel
além do medicamento Amitriptilina que atua como antidepressivo e no
tratamento de dores cronicas, o analgésico nao opioide Paracetamol e o anti-
inflamatério Ibuprofeno, sendo todas essas opcoes terapéuticas eficazes para o

tratamento da condicao que acomete a paciente.

3. Destacamos que a primeira escolha para os casos de dor neuropética e outras dores

cronicas refratarias aos analgésicos e AINES, sdo os medicamentos antidepressivos
triciclicos, nao havendo diferenca em termos de eficacia entre os representantes do
grupo, se nao houver resposta ao tratamento, devem ser associados antiepilépticos

tradicionais (como a gabapentina) e morfina.

4. Frisa-se que, segundo as melhores evidéncias cientificas disponiveis a associacao dos

medicamentos Amitriptilina e Gabapentina é considerada o tratamento de

primeira linha no tratamento da dor fibromidlgica e outras dores cronicas.

5. Os estudos de custo-eficicia disponiveis, mostraram um custo cerca de 10 vezes maior
da Pregabalina em relacdo a Amitriptilina e aproximadamente 1,5 vezes maior que a
Gabapentina.

6. Em um estudo realizado por Biegstraaten M & van Schaik IN 2007 relata que em

ensaios clinicos, pacientes tratados com pregabalina tiveram uma reducao de 50% da
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dor em relagdo aos pacientes tratados com placebo (nimero necessario para tratar 4.3
— ou seja, de quatro individuos que receberam o medicamento, 3 obtiveram sucesso na
terapéutica -). Tonturas e sonoléncia sdo os eventos adversos mais frequentes de
pregabalina. Uma comparacao indireta revela que a eficacia da pregabalina é

comparavel com a de carbamazepina, tramadol, e gabapentina. Pregabalina é
possivelmente menos eficaz do que a amitriptilina. Tendo em conta o seu

preco e a falta de estudos clinicos, o uso de pregabalina como primeira linha de

escolha nao é recomendado.

A Canadian Adverse Reaction aconselha que os profissionais de saide, pacientes e
cuidadores devem estar cientes de ideacao suicida associada com a pregabalina. De
acordo com a Health Canadd, a partir da data de comercializacdo em Julho de 2005 a

15 de dezembro de 2009, houve 16 relatos de ideacao suicidas e um relatério de

tentativa de suicidio suspeitos de estar associado com o uso de pregabalina.

Ocorre que no presente caso, na documentacao encaminhada a este Nucleo, nao
constam relatos médicos pormenorizados sobre a patologia e quadro clinico
apresentado, bem como sobre a utilizacdo prévia dos medicamentos padronizados
supracitados (principalmente a associacao de gabapentina + amitriptilina),
sem informar o periodo de utilizacdo, a dose empregada, associacoes utilizadas e os
ajustes posologicos realizados (tentativa de dose méaxima terapéutica, por exemplo),
bem como se houve insucesso terapéutico ou possiveis efeitos indesejaveis com estas e
demais opc¢oes disponiveis, e ainda, se ha adesao por parte da paciente ao tratamento

nao farmacoldgico, que pudessem justificar a aquisicdo de medicamento nao

padronizado pelo servico publico de satde.

Ressalta-se que os farmacos nao padronizados devem ficar resguardados
apenas para os casos de impossibilidade de wuso (intolerancia ou
refratariedade comprovada) das alternativas terapéuticas padronizadas na

rede publica levando em consideracao a gestao dos recursos publicos.
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IV — CONCLUSAQO

1.

Frente aos fatos acima expostos, em relacio ao medicamento pretendido, entende-se
que, com base apenas nos documentos anexados aos autos, nao ficou evidenciada a im-
possibilidade da Requerente em se beneficiar das intimeras alternativas terapéuticas
padronizadas na rede ptblica de satide. Portanto, nao foram contemplados os quesitos
técnicos que justifiquem a disponibilizacao do medicamento pleiteado, ndo padroniza-

do, pelo servico publico de saude para atendimento ao caso em tela.

Ressalta-se que a aquisicao de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao pa-
dronizados pelo servico publico de satde deve ficar reservada apenas aos casos de falha
terapéutica comprovada a todas as opgoes disponibilizadas na rede publica, desde que
o produto ou medicamento solicitado tenha comprovadamente evidéncias cientificas
robustas quanto ao seu uso e nao para as escolhas individuais, principalmente levando

em consideracao a gestao dos recursos publicos.

REFERENCIAS

BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencdo a Satde. Departamento de Atenc¢ao

Basica. Cadernos de Atencao Basica. n. 16. Brasilia: Ministério da Saide, 2006. 64 p.



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

Disponivel em: <http://dab.saude.gov.br/docs/publicacoes/cadernos ab/abcad16.pdf>.

Acesso em: 28 de marco 2019.

DUCAN, B. B.; SCHMIDT, M. I.; GIUGLIANI, E. R. J.. Medicina Ambulatorial: condutas
de Atencao Primaria Baseadas em Evidéncias. 3. ed. Porto Alegre: Artmed, 2004.
WATSON CP, GILRON I, SAWYNOK J. A qualitative systematic review of head-to-head
randomized controlled trials of oral analgesics in neuropathic pain. Pain Research and

Management, v. 15, n. 3, p. 147-157, 2010.

PREGABALINA. Bula do medicamento no sitio eletronico do Laboratério Pfizer.

Disponivel em: <www.pfizer.com.br/arquivoPDF.aspx?159>. Acesso em: 28 de margo 2019.

ESPIRITO SANTO. Secretaria Estadual de Satde. Geréncia Estadual de Assisténcia
Farmaceéutica (GEAF). Parecer da Comissao Estadual de Farmacologia e Terapéutica nimero
360/2011: PREGABALINA: uso no tratamento da dor neuropética refrataria (CID-10: R

52.1). Vitoria, Julho de 2011.

DISTRITO FEDERAL. Ministério da Satide. Consultoria Juridica/Advocacia Geral da Uniao.
Nota técnica n® 50/2012. Pregabalina (Lyrica®). Brasilia: Ministério da Saude, 2012.
Disponivel em:
<http://portalsaude.saude.gov.br/portalsaude/arquivos/pdf/2012/Dez/12/pregabalina(Lyric
a%C2%AE).pdf>. Acesso em: 28 de marco 2019.

BIEGSTRAATEN M, VAN SCHAIK IN. [Pregabalin in the treatment of neuropathic pain].
Ned Tijdschr Geneeskd, v. 151, n. 28, p. 1561-5, 2007.

WATSON CP, GILRON I, SAWYNOK J. A qualitative systematic review of head-to-head
randomized controlled trials of oral analgesics in neuropathic pain. Pain Research and

Management, v. 15, n. 3, p. 147-157, 2010.


http://www.pfizer.com.br/arquivoPDF.aspx?159

