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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 1251/2019

Vitéria, 09 de agosto de 2019.

Processo n° ]
B  ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas do 1° Juizado
Especial Criminal Vila Velha — MM?2. Juiza de Direito Dr2. Ilacea Novaes — sobre o
fornecimento dos medicamentos: Oxycontin® (oxicodona) 10mg e Dorene®

(Pregabalina) 75mg.
I — RELATORIO

1. De acordo com inicial e documentos médico as fls. 07 e 08 remetidos a este Nucleo,
trata-se de paciente com 58 (cinquenta e oito) anos de idade, apresentando quadro
clinico de Fratura da Extremidade Superior do Radio, em dor, RX controle com boa

reducdo, necessita utilizar Oxycontin® (oxicodona) 1omg e Dorene® (Pregabalina)

75mg.
2. Consta prescricao dos itens pretendidos, em 02/08/19.
IT — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A 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 Sadde (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 dispensacao 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

Considerando que os medicamentos estao sendo pleiteados para tratamento da
dor, conforme informacoes obtidas em documentos médico remetidos a este

Nucleo, teceremos as seguintes informacoes.
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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 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).

Inexistem dados disponiveis no Brasil sobre a prevaléncia de dor cronica. 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.

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 segOes: uma que explora os

aspectosqualitativos 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
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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.

DO TRATAMENTO

1.

O tratamento de primeira linha para dor cronica inclui os analgésicos e AINES
(antiinflamatoérios nao esteroidais). O uso de opioides deve ficar reservados aos
pacientes refratarios aos demais farmacos. Os pacientes com dor crénica
frequentemente sofrem de depressao esta condicao deve ser prontamente tratada com

o uso de antidepressivos.

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.

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 neuropéatica 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
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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 nao farmacolo6gicos sao

alternativas eficazes no tratamento de dores musculares ou nociceptivas.

DO PLEITO

1.

Oxycontin® (oxicodona) 1omg: de acordo com a bula registrada na ANVISA, trata-
se de um opioide que atua como analgésico com aciio semelhante & da morfina. E indi-
cado para o tratamento de dores moderadas a severas, quando é necessaria a adminis-

tracao continua de um analgésico, 24 horas por dia, por periodo de tempo prolongado.

Dorene® (Pregabalina) 75mg: Trata-se de um medicamento que diminui a dor de-
corrente da lesao ou mau funcionamento dos nervos e/ou sistema nervoso (dor neuro-
patica) e controle de epilepsia, por meio da regulacao 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 E CONCLUSAO

1. Os medicamentos pleiteados Oxycontin® (oxicodona) 10mg e Dorene®
(Pregabalina) 75mg nao se encontram padronizados em nenhuma lista oficial de
medicamentos para dispensacdo através do SUS, no ambito do Estado do Espirito
Santo, assim como nao estdo contemplados em nenhum Protocolo do Ministério da

Saude.

2. Considerando que de acordo com documento médico remetido a este Nucleo é possivel
inferir que os medicamentos estao sendo pleiteados para tratamento da dor, cumpre
informar que estao disponiveis na rede estadual de satide para tratamento da dor nao
classificada em outra parte, outra dor intratavel e outra dor cronica (CIDs R52, R52.1, e
R52.2, respectivamente) os medicamentos: gabapentina, bem como os opioides
codeina, tramadol, morfina e metadona (portanto estes de mesma classe
terapéutica do medicamento opioide Oxicodona ora pleiteado). Na rede
municipal de saude, estad padronizado o antidepressivo Amitriptilina, bem como
analgésicos nao opioides como o paracetamol e dipirona, além do anti-inflamatorio
ibuprofeno, sendo todas essas opcoes terapéuticas para o tratamento da condicao

que acomete a paciente.

3. A aquisicdo de marcas especificas fere a Lei de Licitagoes n® 8666/93, que institui
normas para licitacoes e contratos da Administracao Publica e da outras providéncias,
nas compras efetuadas por 6rgaos de administracao publica deverao ser observadas as

especificagoes completas do bem a ser adquirido, sem indicacao de marca.

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 fibromialgica e outras dores cronicas.
5. Os estudos de custo-eficacia disponiveis, mostraram um custo cerca de 10 vezes maior

da Pregabalina em relacdo a Amitriptilina e aproximadamente 1,5 vezes maior que a

Gabapentina. Tendo em conta o seu preco e a falta de maiores estudos clinicos, 0 uso
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de pregabalina como primeira linha de escolha nao é recomendado.

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 relagao 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 sdo os eventos adversos mais frequentes de

D~

pregabalina. Uma comparacdo indireta revela que a eficicia da pregabalina

o~

comparavel com a de carbamazepina, tramadol, e gabapentina. Pregabalina

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 saude, pacientes e
cuidadores devem estar cientes de ideacao suicida associada com a pregabalina. De
acordo com a Health Canada, a partir da data de comercializacao 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.

Cabe ressaltar que nao constam informacoes sobre a utilizacao prévia das
alternativas terapéuticas padronizadas na rede publica supracitadas, com

detalhamento dos medicamentos utilizados previamente, o periodo de utilizacdo, a
dose empregada, associacoes e os ajustes posolbdgicos realizados (tentativa de dose

méaxima terapéutica, por exemplo), bem como se houve insucesso terapéutico
ou possiveis efeitos indesejaveis com estas e demais opcoes padronizadas e

disponiveis, informacées que poderiam embasar justificativa para a aquisicao de
medicamentos nao padronizados pelo servico puablico de satude.

Ressalta-se que a aquisicdo de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao

padronizados pelo servico publico de saude deve_ficar reservada apenas aos casos de

falha terapéutica comprovada ou contraindicacao absoluta a todas as opcoes



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

10.

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.

Frente ao exposto e considerando o vasto arsenal terapéutico disponivel na
rede publica de satde para tratamento da condicio que aflige a

Requerente, com base apenas nos documentos remetidos a este Nucleo, ndo é

possivel afirmar que os medicamentos pleiteados consistem em inicas

alternativas de tratamento para o caso em tela, considerando que nao ha
descricao que comprove a impossibilidade da paciente se beneficiar com as alternativas

terapéuticas padronizadas. Portanto, entende-se que no presente momento
nao foram contemplados os quesitos técnicos que justifiquem a
disponibilizacao dos medicamentos nao padronizados e de marca

especifica ora pleiteados, para atendimento ao caso em tela.
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