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ARECER TECNICO NAT/TJES N° 259/2021

Vitoria, 08 de marco de 2021

Processo n° ]
B ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da 22 Vara da

Comarca de Pitima — MM. Juiz de Direito Dr. Diego Ramirez Grigio Silva — sobre os

medicamentos: Trazodona 150 mg e Desve® (desvenlafaxina).

I — RELATORIO

1.

De acordo com a Inicial e laudo médico juntado aos autos, trata-se de paciente com
diagnostico de fibromialgia, com quadro de dores cronicas (poliartralgia e mialgia
difusa), sono nao reparador, fadiga crénica, quadro depressivo associado, com
exacerbacao de quadro algico com periodos de estresse emocional. Fez uso de
Desvenlafaxina (Desve 50 mg/dia) e Trazodona 100 mg (Donarem retard 150 mg - 2/3
de comprimido/dia) com resposta parcial satisfatéria, porém no momento esta sem
medicacao e quadro algico esta exacerbado. Refere nao ter condicoes financeiras para
compra dos mesmos. Fez uso prévio dos medicamentos amitriptilina, duloxetina,
gabapentina e ciclobenzaprina, porém suspenso por efeitos colaterais, assim como
pregabalina, fluoxetina, codeina, e tramadol, porém suspensos por auséncia de
resposta. Profissional informa que, de acordo com todos os guidelines de tratamento de
fibromialgia, os antiinflamatoérios nao esteroidais e corticosteroides nao devem ser
utilizados com medicacao de primeira linha para esses pacientes. Pontua ainda que,
considerando auséncia de resposta e/ou efeito colaterais com os medicamentos
disponiveis, e resposta satisfatoria com desvenlafaxina e trazodona, bem como quadro

depressivo associado, servindo de gatilho para exacerbacao. de sintomas, profissional
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informa que a manutencao do tratamento com as referidas medicacoes resultard em

melhora da qualidade de vida e controle dos sintomas da paciente.

Consta prescri¢do dos medicamentos Trazodona 150 mg e Desve® (desvenlafaxina) 50

mg.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

O disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, 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 Satide (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
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 tltimo 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.

A Portaria n°® 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de
medicamentos e insumos da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) no SUS.

A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, em seu art. 1° regulamenta
e aprova as normas de financiamento e de execu¢ao do Componente Basico do Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, como parte da Politica Nacional de

Assisténcia Farmacéutica do SUS. De acordo com o art. 3°, os financiamentos dos
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medicamentos deste Componente sdo de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: Uniao R$ 5,10/habitante/ano;
Estados no minimo R$ 2.36/habitante/ano; e os Municipios no minimo R$
2,36/habitante/ano para a aquisicao de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
referida portaria nao poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execucao do Componente Basico da Assisténcia
Farmaceéutica, a Secretaria de Satide do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Satde dos Municipios desse estado pactuaram na CIB, através da Resolucao CIB n°
200/2013 de 02 de setembro de 2013, o repasse e as normas para aquisicao dos
medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento
estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao bésica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguird proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saitde (SESA), conforme anexo I desta resolucao. O valor total tripartite
passa a ser de R$ 12,00 habitante/ano para os Municipios que ja aderiram ou que
aderirem a proposta de aumento do financiamento do Componente Basico da

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1.

2.

A Fibromialgia é uma das doencas reumatoldgicas mais frequentes, cuja
caracteristica principal é a dor musculoesquelética difusa e cronica. Deve ser
reconhecida como um estado de saiide complexo e heterogéneo no qual ha um

distarbio no processamento da dor associada a outras caracteristicas secundarias.

A completa compreensao da Fibromialgia requer uma avaliacao abrangente da dor, da
funcao e do contexto psicossocial. Além da dor é importante avaliar a gravidade dos ou-
tros sintomas como fadiga, distarbio do sono, do humor, da cognicao e o impacto des-

tes sobre a qualidade de vida do paciente.



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

3. De acordo com a International Association for the Study of Pain (IASP), dor é uma
sensacao ou experiéncia emocional desagradavel, associada com dano tecidual real ou
potencial. A dor pode ser aguda (duracdao inferior a 30 dias) ou cronica (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 fisioldgica de receptores de dor e esté relacionada a lesao de tecidos 6sseos,
musculares ou ligamentares e geralmente responde bem ao tratamento sintomatico

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

4. Inexistem dados disponiveis no Brasil sobre a prevaléncia de dor crénica. Dados
norteamericanos mostram que 31% da populacdo tém dor crbnica, acarretando
incapacidade total ou parcial em 75% dos casos. Apesar dos grandes avancos
tecnologicos, a escala visual analbdgica (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 imaginavel.

5. Aescala 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 secoes: uma que explora os aspectos

qualitativos e outra os aspectos sensitivos da dor.

6. A dor nociceptiva é 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 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 (queimacao, agulhadas, dorméncias), uma distribuicao

anatomica plausivel e uma condicdo de base predisponente, como diabetes ou
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quimioterapia. Na escala de dor LANSS, os escores sao superiores a 16 pontos. A dor
mista é 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 oncologica,

dor ciatica e sindrome do tanel do carpo.

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

deve ser prontamente tratada.

8. A depressao é uma condicdo médica comum em cuidados primaérios, tendo em geral

uma evolucdo cronica -caracterizada por episddios recorrentes. Os episddios
depressivos sao caracterizados por rebaixamento do humor, reducdo da energia e
diminuicao da atividade. Existe alteracao da capacidade de experimentar o prazer,
perda de interesse, diminuicao da capacidade de concentracao, associadas em geral a

fadiga importante, mesmo ap6s um esforco minimo.

Observa-se em geral problemas do sono e diminuicao do apetite. Existe quase sempre
uma diminuicdo da autoestima e da autoconfianca e frequentemente ideias de

culpabilidade e ou de indignidade, mesmo nas formas mais leves.

DO TRATAMENTO

1.

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

sejam considerados muito eficazes.

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

ciplinar com a combinacao de modalidades farmacologicas e ndo-farmacologicas.

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

dicados em alguns pacientes.
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4. Analgésicos simples e opiaceos leves podem ser considerados para o tratamento da Fi-

bromialgia, ao contrario dos opiaceos potentes que nao sao recomendados. E também

recomendado o uso do Tramadol como monodroga, assim como sua associacdo ao Pa-
racetamol, considerada igualmente efetiva. Também est4 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 relacao risco- beneficio dos far-
macos através de indicadores indiretos como o NNT (Numero Necessario de Pacientes

a Tratar) e o NNH (Ntamero de Pacientes a Tratar para que apareca a retirada do paci-

ente do estudo por efeitos adversos), onde foram priorizadas terapias que apresenta-

vam um NNT mais baixo e o NNH mais elevado. Apesar da limitacio destes critérios,
esta analise indica que os antidepressivos triciclicos como a amitriptilina foram os que

apresentaram o menor NNT, seguidos dos analgésicos opioides e os anticonvulsivantes

(Gabapentina e Pregabalina).

6. O objetivo do tratamento da depressao deve ser a remissao total dos sintomas e nao
apenas a reducdo de sintomas (remissdo parcial). Os medicamentos indicados no
tratamento da depressdo s3o os antidepressivos, que se constituem de classes
diferentes, tais como: antidepressivos triciclicos, inibidores seletivos de recaptacao de

serotonina e inibidores da monoaminoxidase. Ressalta-se que nao hi diferenca de

eficicia entre as classes de fArmacos ou entre firmacos de uma mesma classe.

7. Os tratamentos psicolégicos especificos para episodio depressivo siao efetivos com
maior evidéncia para depressoes leves a moderadas. Na depressao grave, a psicoterapia

pode ser efetiva quando associada com antidepressivos.

8. As estratégias utilizadas quando um paciente nao responde ao tratamento com
medicamento antidepressivo consiste em: aumento de dose; potencializacao com litio
ou tri-iodotironina (T3); associacdo de antidepressivos; troca de antidepressivo;

eletroconvulsoterapia (ECT); e associacao com psicoterapia.
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DO PLEITO

1.

Trazodona 150 mg: a trazodona é um derivado da triazolopiridina que difere
quimicamente dos demais antidepressivos disponiveis, considerado atipico. Embora a
Trazodona apresente certa semelhanca com os benzodiazepinicos, fenotiazidas e
antidepressivos triciclicos, seu perfil farmacolégico difere desta classe de drogas. E um
antidepressivo que, juntamente a nefazodona, constituiu um grupo de antidepressivo
(SARI) que se caracteriza por possuir dupla acao: inibicao da recaptacao de serotonina
(fraca) e bloqueio de receptores pos sinapticos 5HT2 (intensa). Esta indicado no
tratamento da Depressao mental com ou sem episddios de ansiedade. Dor neurogénica
(neuropatia diabética) e outros tipos de dores crénicas. Tratamento da Depressao
Maior. E valido informar que o mesmo esta aprovado pelo FDA e pela ANVISA para

uso em depressao maior.

Desve® 50 mg (desvenlafaxina): De acordo com a bula do medicamento,
registrada na ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), trata-se de um
inibidor da recaptacao de serotonina (5-HT) e norepinefrina (NE), indicado para o
tratamento do transtorno depressivo maior (TDM). Age aumentando a disponibilidade
de dois neurotransmissores (serotonina e noradrenalina, substancias encontradas no
cérebro). A falta desta substancia pode causar a depressao. O uso desse medicamento
ajuda a corrigir o desequilibrio quimico da serotonina e da noradrenalina no cérebro

que é a causa bioquimica da depressao.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Os medicamentos pleiteados nao estao padronizados em nenhuma lista oficial de
medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito
Santo, assim como nao estao contemplados em nenhum Protocolo do Ministério da

Saude.
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Todavia, como alternativa terapéutica aos antidepressivos pleiteados Trazodona 150
mg e Desve® (desvenlafaxina), encontram-se padronizados na RENAME 2020 —
Relacao Nacional de Medicamentos sob a responsabilidade do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica, os medicamentos antidepressivos Amitriptilina,
Clomipramina e Nortriptilina (inibidores nao seletivos de recaptacao de

monoaminas) e Fluoxetina (inibidor seletivo de recaptacao de serotonina).

De acordo com estudos disponiveis, nao ha diferenca de eficacia entre as classes de
farmacos ou entre farmacos de uma mesma classe de antidepressivos, mas pode ser
necessaria a associacdo dos mesmos para se atingir a resposta terapéutica para

pacientes com depressao.

Ademais cumpre destacar que estdo disponiveis na rede estadual de saide, por meio
das Farmacias Cidadas Estaduais, para tratamento da dor nao classificada em
outra parte, outra dor intratavel e outra dor cronica, os medicamentos
gabapentina, codeina, morfina, metadona e tramadol 50 mg. Jia na rede
municipal de saide, estd padronizado além do antidepressivo Amitriptilina que atua
como antidepressivo e no tratamento de dores crdnicas, o analgésico niao opioide

Paracetamol e o anti-inflamatério Ibuprofeno.

Destacamos que a primeira escolha para os casos de dor neuropatica e outras dores

cronicas refratarias aos analgésicos e AINES, sdo 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.

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 fibromialgica e outras dores cronicas.

Na literatura disponivel, nao ha relatos de que a desvenlafaxina e
trazodona possuam eficacia superior aos antidepressivos e analgésicos
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10.

11.

12.

supracitados, no tratamento da condicido que aflige a Requerente.

Em geral, os inibidores seletivos da recaptacao de serotonina, como a Fluoxetina
(padronizada na rede publica), tém sido preferidos por apresentarem menos risco de
complicacoes por efeitos adversos. Porém, diferentes antidepressivos podem ser
preferiveis para diferentes pacientes. E indispensdvel que o médico conheca as
caracteristicas clinicas do paciente, o perfil de efeitos adversos e de possiveis interacoes
medicamentosas dos antidepressivos para poder escolher o mais adequado para cada

paciente.

Os antidepressivos mais extensivamente estudados s3o: amitriptilina,
clomipramina, nortriptilina e fluoxetina. Estudos demonstram que os varios
antidepressivos apresentam eficacia equivalente em grupos de pacientes, quando

administrados em doses comparaveis.

Como nao se pode prever qual antidepressivo sera o mais efetivo para um determinado
paciente, a escolha é feita empiricamente. Falha na resposta com uma classe de
antidepressivo ou um antidepressivo de uma classe nao servem para predizer uma nao-
resposta a outra classe ou outro farmaco dentro de uma mesma classe. Em adicao as

intervencoes farmacologicas, a psicoterapia deve ser empregada.

Assim, destaca-se que nao constam informacdes sobre indicacdo ou adesao da
paciente ao tratamento psicoterapico associado ao tratamento farmacolégico,
considerado clinicamente relevante para o sucesso do tratamento em casos como o que

aflige a Requerente.

Quanto ao exposto em laudo, de que “paciente fez uso prévio dos medicamentos ami-
triptilina, duloxetina, gabapentina e ciclobenzaprina, porém suspenso por efeitos cola-
terais, assim como pregabalina, fluoxetina, codeina, e tramadol, porém suspensos por
auséncia de resposta”, cumpre informar que nao constam informacoes técnicas porme-

norizadas, como por exemplo, qual a dosagem destes medicamentos foram utilizadas, o
periodo de uso dos mesmos, 0s ajustes posologicos e associacoes medicamentosas rea-




13.
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lizadas (caso tenham ocorrido), bem como nao consta o manejo clinico realizado frente
ao aparecimento de eventos indesejaveis, uma vez que varios destes podem ser minimi-

zados com diferentes tomadas de decisoes clinicas, como, por exemplo, ajuste de dose
ou mesmo associacao com outros medicamentos.

Ressalta-se que a aquisicao de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos

nao padronizados pelo servico publico de saide deve ficar reservada apenas

aos casos de falha terapéutica comprovada ou contraindicaciao absoluta a

todas as opcoes 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.

14.Frente aos fatos acima expostos e mediante apenas as informacoes remetidas a este

Nucleo, entende-se que nao ficou comprovado que os medicamentos pleiteados devam
ser considerados unicas alternativas de tratamento para o caso em tela. Assim,
conclui-se que nao é possivel afirmar que a paciente esta impossibilita de
utilizar os medicamentos padronizados e disponiveis na rede puablica de
saude para tratamento da sua condicao, os quais devem, sempre que

possivel, ser a opcao terapéutica inicial.
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