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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 095/2022

Vitoria, 25 de janeiro de 2022

Processo n° e
I ivpetrado por

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

Comarca de Alegre, por meio do Exmo Juiz de Direito Dr. Kleber Alcuri Junior, sobre os

medicamentos: Pregabalina 75 mg e Etna® (Fosfato dissédico de citidina, Trifosfato

trissodico de uridina, Acetato de hidroxicobalamina).

I - RELATORIO

1.

De acordo com a inicial a requerente compareceu em juizo, alegando a necessidade de

MEDICAMENTOS, conforme documentos e laudo em anexo.

De acordo com laudo médico juntado aos autos, emitido em 21/12/21, a “paciente com
historia de dor no quadril direito de longa data, pior em 2018, sem irradiacao,
localizada na regidao articular coxo femoral. Relatou em 2019, cervicobraquialgia
bilateral, em trajeto de C5-6, pior a direita anteriormente e desde inicio 2019, pior a
direita. Retorna, com queixa principal de CERVICOBRAQUIALGIA ESQUERDA e dor
no quadril a direita. HPP: nédulo heterogéneo na tireoide: realizado cirurgia em
Nov/19. Refere ganho ponderal de 15 kilos desde entdo. Relata ter realizado
hidroterapia, por 1 més, com melhora expressiva, mas nao conseguiu manter devido a
restricoes financeiras. Esta em realizacao de fisioterapia motora, desde marco 2021 e
refere melhora parcial. Ao exame fisico: tetraparesia, pior a esquerda. Hiperreflexia

MMSS e MMII, mais exuberante patelar. FABER positivo bilateralmente, pior a direita.
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Realizou RNM coluna cervical Out/2018, 2019 e 2021 (vide laudos). Realizou RNM
coluna cervical (ago/20 e nov/21): vide laudos. Doenca degenerativa difusa e
abaulamentos discais em miultiplos niveis. Fez uso: Pregabalina, amitriptilina e
codeina. Refere melhora parcial do quadro algico com Pregabalina. Reajusto medicagao
para 2x/dia. Também estd em acompanhamento com Ortopedia (dor cronica no
quadril), cir Cabeca e Pescoco e Fisioterapia. Sugiro manter-se afastada de suas funcoes
laborativas, por tempo indeterminado. Reitero importancia do tratamento de
reabilitacao a fim de buscar melhora do quadro clinico e qualidade de vida. CID M 50,

R 52",

3. Consta receituario de controle especial dos medicamentos pregabalina 75 mg e Etna.

II — 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 Satide (SUS).

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
2006, o Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensagdao Excepcional. Esse tultimo componente
teve a sua denominacdo modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.
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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 estido definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, 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 Satde (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

A dispensacado dos medicamentos do CEAF ¢ realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Satde 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 racionalizacao da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA

1.

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 fisiolégica de receptores de dor e esté relacionada a lesao de tecidos 6sseos,
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musculares ou ligamentares e geralmente responde bem ao tratamento sintomético

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

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

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 secbes: uma que explora os aspectos

qualitativos e outra os aspectos sensitivos da dor.

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 corresponde a escores inferiores a 8 pontos. A dor
neuropatica é a dor em que existe lesdo ou disfun¢ao 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 sao 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 oncologica,

dor ciatica e sindrome do tinel do carpo.

Os pacientes com dor cronica frequentemente sofrem de depressdo e esta condicdao

deve ser prontamente tratada.
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DO TRATAMENTO

1. 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.

2. Os farmacos relaxantes musculares podem ser utilizados apenas por curto periodo em
casos de dor cronica agudizada. O uso crénico 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.

3. 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 sao desaconselhados nos casos de dor

cronica.

4. A base do tratamento da dor neuropatica e outras dores cronicas refratarias aos
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;
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« 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 nao farmacolégicos sao

alternativas eficazes no tratamento de dores musculares ou nociceptivas.

DO PLEITO

1.

Pregabalina 75 mg: Trata-se de um medicamento que diminui a dor decorrente da
lesao 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 est4 indicado para o tratamento de dor neuropatica em
adultos como terapia adjunta das crises epilépticas parciais, com ou sem generalizacao
secundaria, em pacientes a partir de 12 anos de idade, tratamento do Transtorno de

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

Etna® (Fosfato dissdédico de citidina, Trifosfato trissédico de uridina,
Acetato de hidroxicobalamina): ¢ um medicamento utilizado, segundo sua bula,
no tratamento de alguns tipos de doenca nos nervos periféricos tais como trauma ou
compressoes locais. Esta indicado nos casos de: (1) distarbios traumato-compressivos
neurais periféricos: compressao extrinseca (fraturas, sindromes vertebrais), lesdes por
estiramento neural (entorses), lesdes por laceracao (seccionamento por fragmento
0sseo, lesdo por objeto perfurocortante), lesdes por vibracdo [uso de maéaquinas
(LER/DORT)], procedimentos cirtrgicos neurais ou em estruturas contiguas; (2)
lombociatalgias e cervicobraquialgias; (3) polineuropatia alcodlica; (4) neuropatia

diabética. Seu papel farmacologico consiste na sua integracao as vias metabolicas de
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sintese da bainha de mielina e da membrana celular neuronal como molécula de
transferéncia, como precursores do RNA neuronal e como agonistas de receptores P2Y
neuronais, principalmente em situacoes de sintese bioquimica intensificada, como por

exemplo, durante processos regenerativos.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1. Os medicamentos Pregabalina 75 mg e Etna® (Fosfato dissédico de citidina,
Trifosfato trissédico de uridina, Acetato de hidroxicobalamina) 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.

2. Entretanto, cumpre destacar que estao disponiveis na rede estadual de satde, por meio
das Farmacias Cidadas Estaduais, para o tratamento da dor croénica, os
medicamentos: gabapentina, codeina, morfina, metadona e tramadol,
disponiveis na rede estadual de satide. J4 na rede Municipal de Sadde, 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 opgoOes terapéuticas eficazes para o

tratamento da condicdo que acomete a paciente.

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

cronicas refratarias aos analgésicos e AINES, sao os medicamentos antidepressivos
triciclicos, ndo 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.

» 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.
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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.

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
dor em relacao 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 comparacdo indireta revela que a eficicia 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, 0 uso de pregabalina como primeira linha de escolha nao é
recomendado.

De acordo com relatorio da Conitec, para tratamento da dor neuropatica devido a lesao,
apos a realizacao da busca sistematica da literatura foram recuperados trés ECR head-
to-head, viabilizando a execu¢do de meta-analises diretas. Os resultados das meta-
analises nao evidenciaram diferenca estatisticamente significante entre
pregabalina e gabapentina para os desfechos de eficacia (reducao média da
dor pela escala VAS), nem de seguranca (frequéncia de efeitos adversos).
Para as neuropatias diabética e p6s-herpética, e para a fibromialgia, foram conduzidas
meta-analises indiretas, devido a inexisténcia de estudos que permitissem a
comparacao direta entre as intervencoes. Nas meta-analises em rede, nao foram
identificadas diferencas estatisticamente significantes entre as
intervencoes, independentemente da condicao clinica e das doses de
gabapentina e pregabalina utilizadas, nem para os desfechos de eficacia,
nem para os de seguranca. A maioria dos ECR incluidos apresentou alto risco de
viés, impactando diretamente a qualidade da evidéncia das meta-analises diretas e
indiretas, de forma que todas as evidéncias foram classificadas como qualidade muito

baixa. Dessa forma, a luz das evidéncias, parece haver equivaléncia
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terapéutica entre gabapentina e pregabalina para o tratamento das dores
neuropaticas diabética, poés-herpética e devido a lesao, além da

fibromialgia.

Esclarece-se ainda que na rede municipal de saude esta padronizado o medicamento

Cloridrato de Hidroxicobalamina (vit. B12), um dos componentes do medicamento ora

pleiteado, Etna®, injetavel ou em associacio ao acido folico.

De acordo com Parecer do Centro de Avaliacao de Tecnologias da UFMG — CCATES,

dentre os trabalhos cientificos pesquisados, para a tecnologia Etna® somente o estudo
referenciado na bula do medicamento foi incluido. Apesar de ter mostrado resultados a

favor do uso do Etna®, a evidéncia nio é suficiente para sustentar uma recomendacio

dessa tecnologia. Assim, nao foram localizadas evidéncias cientificas robustas acerca da

eficicia e seguranca do medicamento ora pleiteado para a condicdo que aflige a
Requerente.

Assim, a recomendacio é contra o seu uso no SUS, devido a escassez de

estudos com evidéncias de qualidade suficientes para garantir a eficacia e
seguranca terapéutica dessa intervencao e justificar o gasto.

No presente caso, o laudo médico juntado aos autos, descreve dentre outros, que a
paciente “esta em realizacao de fisioterapia motora, desde marco 2021 e refere melhora
parcial”. “Fez uso: Pregabalina, amitriptilina e codeina. Refere melhora parcial do

quadro algico com Pregabalina”.

Entretanto nao constam relatos médicos pormenorizados sobre a utilizacao prévia dos
medicamentos padronizados supracitados (principalmente a associacao de
gabapentina + amitriptilina), informando a dose empregada, associacoes
utilizadas e os ajustes posolégicos realizados (tentativa de dose méxima terapéutica,
por exemplo), bem como se houve insucesso terapéutico ou possiveis efeitos

indesejaveis com estas e demais opcoes disponiveis, e ainda, se h4 adesao por parte da
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paciente ao tratamento nao farmacolégico, que pudessem justificar a aquisicao de

medicamento nao padronizado pelo servigo publico de saade.

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

rede publica levando em consideracao a gestao dos recursos publicos.

9. Frente aos fatos acima expostos, em relacao aos medicamentos pretendidos, entende-
se que, com base apenas nos documentos anexados aos autos, nao ficou
evidenciada a impossibilidade da Requerente em se beneficiar das
inameras alternativas terapéuticas padronizadas na rede puablica de satde

citadas acima.
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