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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 636/2022

Vitoria, 11 de maio de 2022

Processo n° e
I ivpctrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 2° Juizado

Especial Criminal e da Fazenda Publica de Vila Velha por meio do Exmo Juiz de Direito Dr.

Marcos Antonio Barbosa de Souza sobre o medicamento: Pregabalina 150 mg.

I —- RELATORIO

1.

De acordo com laudo médico emitido por neurologista em 03/05/22, a paciente faz
acompanhamento e tratamento desde 2006, apresentando diagnostico de: distonia
orofacial, além de comorbidades como: hipertensao arterial sistémica + diabetes
mellitus tipo 2 + dislipidemia + insuficiéncia coronariana + ansiedade/depressao +
POT cirurgia bariatrica. Evoluindo com dores cervicais cronicas que melhoraram apos
uso de pregabalina 150mg 12/12h, e devido as suas comorbidades precisou usar tal
medicamento para evitar efeitos colaterais ou mesmo interacdo medicamentosa ou até
piora da distonia, nao pode ficar sem usar, deve fazer uso de forma continua para evitar

piora da doenca de base e da dor cronica.

Consta receituario de controle especial e LME com prescricio do medicamento

pregabalina 150mg 1cp 12/12h para dor cronica e distonia.

As fls Num. 14125879 - Pag. 1, consta recibo de dispensacdo do medicamento pleiteado

Pregabalina 150mg pela Farmacia Cidada Estadual de Vila Velha com informacao de
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Pregabalina em falta nas datas das altimas dispensacoes.
Consta Escala de Dor LANSS com escore total de 15 (maximo de 24).

Consta formulario informando o uso prévio dos medicamentos Gabapentina 300mg
VO 12/12hs por dois meses, parou devido a sonoléncia diurna excessiva. Amitriptilina e
nortriptilina até somg/dia via oral de cada, por mais de 03 meses, mas parou por
arritmia cardiaca. Informa que nao usou outros por nao ter indicagdo ou alto risco de
efeitos colaterais como carbamazepina. Informa que foi prescrito fisioterapia e
acupuntura. Com a medicacao controla melhor a dor e os espasmos distOnicos,
conseguindo manter a aplicacdo trimestral da toxina botulinica, reduzindo excesso de

medicamentos e suas interacoes.

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 Satde (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 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.
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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 Satde, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estio 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 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 diagnoéstico 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
ativacdo fisiologica de receptores de dor e esté relacionada a lesao de tecidos 6sseos,

musculares ou ligamentares e geralmente responde bem ao tratamento sintomatico
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com analgésicos ou anti-inflamatoérios 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
tecnolégicos, 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 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 valida¢ao 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.

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
quimioterapia. Na escala de dor LANSS, os escores sdo 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 depressao e esta condigao

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 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.

3. No entanto, os efeitos adversos foram frequentes, especialmente sonoléncia e tontura
(RR= 2,04; IC 95%; 1,23-3,37), inviabilizando seu uso 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, 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, 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 farmacol6gicos sao

alternativas eficazes no tratamento de dores musculares ou nociceptivas.

DO PLEITO

1.

Pregabalina 150 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.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

O medicamento Pregabalina 150mg nao esti padronizado em nenhuma lista oficial
de medicamentos para dispensacio através do SUS, no ambito do Estado do Espirito
Santo, assim como nao estd contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da

Saude.

Entretanto, cumpre destacar que estao disponiveis na rede estadual de satde, por meio
das Farmacias Cidadas Estaduais, para o tratamento da dor cronica, os

medicamentos: gabapentina, codeina, morfina, metadona e tramadol,
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disponiveis na rede estadual de satide. J4 na rede Municipal de Satde, esta disponivel
além do medicamento Amitriptilina que atua como antidepressivo e no
tratamento de dores cronicas, o analgésico nao opioide Paracetamol e o anti-

inflamatoério Ibuprofeno, sendo todas essas opcoes terapéuticas eficazes para o

tratamento da condicao da paciente.

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

cronicas refratarias aos analgésicos e AINES, 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.

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.

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 relacdo aos pacientes tratados com placebo (ntimero necessario para tratar 4.3
— ou seja, de quatro individuos que receberam o medicamento, 3 obtiveram sucesso na
terapéutica -). Tonturas e sonoléncia siao os eventos adversos mais frequentes de
pregabalina. Uma comparacao 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 relatério da Conitec, para tratamento da dor neuropatica devido a lesao,
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apo6s a realizacdo da busca sistematica da literatura foram recuperados trés ECR head-
to-head, viabilizando a execucao 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 pos-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 condiciao 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-anélises diretas e
indiretas, de forma que todas as evidéncias foram classificadas como qualidade muito
baixa. Dessa forma, a luz das evidéncias, parece haver equivaléncia
terapéutica entre gabapentina e pregabalina para o tratamento das dores
neuropaticas diabética, poés-herpética e devido a lesao, além da

fibromialgia.

3. No presente caso, o laudo médico juntado aos autos, descreve que paciente faz
acompanhamento e tratamento desde 2006, apresentando diagnostico de: distonia
orofacial, além de comorbidades como: hipertensao arterial sistémica + diabetes
mellitus tipo 2 + dislipidemia + insuficiéncia coronariana + ansiedade/depressao +
POT cirurgia bariatrica. Evoluindo com dores cervicais cronicas que melhoraram apos
uso de pregabalina 150mg 12/12h, e devido as suas comorbidades precisou usar tal
medicacdo para evitar efeitos colaterais ou mesmo interacdo medicamentosa ou até
piora da distonia, nao pode ficar sem usar, deve fazer uso de forma continua para evitar

piora da doenca de base e da dor crénica.

4. Assim apesar de nao se encontrar padronizado, devemos esclarecer que de

acordo com recibo de dispensacao do medicamento pleiteado, as fls. Num.
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14125879 - Pag. 1 e acesso ao site de regulaciao da SESA nesta data,
obtivemos a informaciao de que o medicamento Pregabalina 150 mg foi
deferido administrativamente pela SESA e vinha sendo fornecido para
atendimento a requerente através da via administrativa, tendo sido a data
de sua ultima dispensacio em 01/02/22 no quantitativo de 60

comprimidos devido a falta de estoque do medicamento.

. De acordo com informacoes obtidas junto a SESA nesta data, a entrega da
Pregabalina esta em atraso por parte do fornecedor. O novo prazo

solicitado para entrega € 31 de maio de 2022.

. Frente ao exposto, o medicamento Pregabalina 150 mg vinha sendo
disponibilizado pela rede estadual de satide por meio da via administrativa
através da Farmacia Cidada Estadual de Vila Velha, no entanto, devido ao
desabastecimento ocorrido a paciente ficou desassistida. Assim, este
Nucleo entende que o seu tratamento niao deve ser descontinuado,
cabendo a SESA manter o seu fornecimento regular sem a necessidade de

acao judicial.

DANI / FILIPE
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