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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 592/2019

Vitoria, 15 de abril de 2019

Processo n° ]
B ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas do 3° Juizado
Especial Criminal e da Fazenda Publica de Vila Velha — MM. Juiz de Direito Dr. Helimar

Pinto — sobre: clorexidine detergente e tramadol 50 mg.

I — RELATORIO

1. Depreende-se da inicial e documentos médicos juntados aos autos, que a requerente
apresenta quadro de fibromialgia e episddios recorrentes de abcessos cutdneos com

necessidade de uso de multiplos antibi6ticos.

2. Consta LME com solicitacao de gabapentina e tramadol 50 mg para paciente com dor

cronica.

3. Consta prescricao médica dos itens pleiteados.

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
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federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (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

Farmacéutica.

. 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 estio 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 Satude (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

. A dispensacdo 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 racionalizacdo da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.
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DA PATOLOGIA

1. A Fibromialgia é uma das doencas reumatologicas mais frequentes, cuja caracteristi-
ca principal é a dor musculoesquelética difusa e cronica. Deve ser reconhecida como
um estado de sauide complexo e heterogéneo no qual ha um distirbio no processamen-

to da dor associada a outras caracteristicas secundarias.

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

tes sobre a qualidade de vida do paciente.

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 (duracao inferior a 30 dias) ou cronica (duracao
superior a 30 dias), sendo classificada segundo seu mecanismo fisiopatoldgico 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 estd 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 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 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
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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.

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 sdo 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 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 condicao

deve ser prontamente tratada.

Abcesso cutianeo é uma massa macia geralmente cercada por uma area colorida de
rosa a vermelho escuro. Os abcessos geralmente sao faceis de serem tocados. A grande
maioria deles é causada por infec¢oes. No interior, eles estao cheios de pus, bactérias e

detritos.

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

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

3. 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.

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

recomendado o uso do Tramadol como monodroga, assim como sua associacdo ao Pa-

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-
cao 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-
inflamatoérios 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
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0.

10.

11.

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.

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.

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 eficacia 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 nao farmacolégicos sao

alternativas eficazes no tratamento de dores musculares ou nociceptivas.

Alguns pequenos abscessos regridem sem tratamento, amadurecendo e drenando
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espontaneamente. Compressas quentes ajudam a acelerar esse processo. Incisio e
drenagem sao indicadas quando ha muita dor, sensibilidade e edema; nao é necessario
aguardar a flutuacdo. Sob condigoes estéreis, o local é anestesiado com injecao de

lidocaina ou spray congelante.

12. Em pacientes com abscessos grandes e extremamente dolorosos, é benéfico
administrar sedacao IV e analgesia durante a drenagem. Uma simples puncao com a
ponta de uma lamina de bisturi geralmente ¢é suficiente para abrir o abscesso. Apos a
drenagem do pus, a cavidade deve ser explorada com a ponta do dedo ou cureta para
destruir possiveis focos e fazer limpeza local com solucdo salina a 0,9%. Alguns
médicos colocam curativo frouxo com uma mecha de gaze, o qual é removido 24 a 48 h

apos. Calor local e elevacao do paciente aceleram a regressao da inflamacao.

13. Os antibioticos sdo desnecessarios, a nao ser que o paciente tenha sinais de infeccao
sistémica, celulite, multiplos abscessos, imunossupressao ou um abscesso facial na area
drenada pelo seio cavernoso. Nestes casos, a terapia empirica deve ser iniciada com
droga ativa contra SAMR (p. ex., trimetoprima-sulfametoxazol, clindamicina; em

infecgoes graves, vancomicina) dependendo do resultado da cultura para bactérias.

DO PLEITO

1. Clorexidine detergente: solucao contendo substancia utilizada para prevencao de

infeccoes.

2. Tramadol 50 mg: De acordo com bula do produto registrada na ANVISA, trata-se de
analgésico que pertence a classe dos opioides que age no sistema nervoso central. Desta
forma alivia a dor agindo nas células nervosas especificas da medula espinhal e

cérebro.
III - DISCUSSAO E CONCLUSAO

1. Primeiramente cabe esclarecer que o medicamento Tramadol 50 mg esta



2.

3.

4.

5.
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padronizado na Relacdo Estadual de Medicamentos, sob a responsabilidade da rede
estadual de saude, sendo disponibilizado por meio das Farmacias Cidadas Estaduais
para o tratamento da dor nao classificada em outra parte, outra dor intratavel e outra

dor cronica.

Ja a clorexidina estd padronizada na RENAME 2018, na apresentagao solucio para
uso topico 2 e 4%, em seu Anexo I (Relacdo Nacional de Medicamentos do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica), sendo disponibilizado pela rede

municipal de satde.

Assim, este Nucleo entende que os referidos itens devem estar disponiveis a todos os

pacientes que comprovadamente necessitarem, sem a necessidade de acionar a justica
para o acesso.

No entanto, nao consta nos documentos remetidos a este Nucleo
comprovante de solicitacio administrativa prévia junto a rede estadual e
municipal de saide, tampouco negativa de fornecimento por parte dos

entes federados.

Frente ao exposto e considerando que os itens pleiteados sao padronizados e que nao
consta comprovante de solicitacdo administrativa prévia (junto a rede estadual e
municipal de saide) ou negativa de fornecimento, entende-se que nao foram
contemplados os (quesitos técnicos como justificativa para a

disponibilizacao dos mesmos por outra esfera diferente da administrativa.

T TEpp—
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