Nota Técnica 101514

Data de conclusao: 20/10/2022 15:30:55

Paciente

Idade: 55 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Cerro Branco/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Cachoeira do Sul

Tecnologia 101514

CID: M79.7 - Fibromialgia
Diagnéstico: Fibromialgia, Artrite reumatdide soro-negativa
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: SUCCINATO DE DESVENLAFAXINA MONOIDRATADO

Via de administracao: .
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Posologia: Desvenlafaxina 50mg, 1x ao dia. Uso continuo.

Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: SUCCINATO DE DESVENLAFAXINA MONOIDRATADO

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: para o tratamento de
fibromialgia tém-se amitriptilina, fluoxetina, carbamazepina, nortriptilina e gabapentina, além de
ciclobenzaprina e outras opg¢des analgésicas como codeina. Ha também agentes
antidepressivos fornecidos pelo SUS, como fluoxetina, amitriptilina e sertralina (5).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: SUCCINATO DE DESVENLAFAXINA MONOIDRATADO
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: SUCCINATO DE DESVENLAFAXINA MONOIDRATADO
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Pagina 2 de 5


https://www.zotero.org/google-docs/?CpAGyF

Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: SUCCINATO DE DESVENLAFAXINA MONOIDRATADO

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A desvenlafaxina € o principal
metabdlito ativo da venlafaxina, um antidepressivo cujo mecanismo de agcdo baseia-se na
inibicdo da recaptacao de serotonina e de noradrenalina; com isso, tem-se aumento dos seus
niveis nas sinapses (local de contato entre neurénios, onde ocorre a transmisséo de impulsos
nervosos de uma célula para outra) (6). Conforme consta em registro, a desvenlafaxina é
indicada exclusivamente no tratamento de Transtorno Depressivo.

Foi encontrado um Unico artigo relacionando o uso de desvenlafaxina no tratamento da
fibromialgia. Este artigo descreve dois estudos multicéntricos, randomizados, controlados por
placebo (7). Na primeira analise do estudo (n = 346), nenhuma das doses de desvenlafaxina
atendeu aos critérios de eficacia (média da vantagem em relagdo ao placebo, -0,21 [0,36] a
0,04 [0,35]), e o estudo foi encerrado. O segundo estudo foi interrompido por motivos
comerciais antes da analise proviséria planejada, porém nenhum tratamento ativo diferiu
significativamente do placebo. A eficicia da desvenlafaxina para a dor associada a fibromialgia
nao foi demonstrada.

A desvenlafaxina & comercializada no Brasil por inUmeras empresas. Com base em consulta a
tabela da CMED no site da ANVISA em outubro de 2022 e na prescricdo médica anexada ao
processo, foi elaborada a tabela acima com o custo do medicamento para um ano.

Em revisao realizada para a presente nota técnica, ndo foram encontrados estudos de custo-
efetividade comparando a desvenlafaxina com alternativas disponiveis no SUS para o
tratamento de fibromialgia.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: SUCCINATO DE DESVENLAFAXINA MONOIDRATADO
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao foram encontradas evidéncias suficientes para embasar a prescricdo de
desvenlafaxina com vistas ao alivio da dor fibromialgica. Ainda restam alternativas disponiveis
para o tratamento em PCDT, conforme descrito no item 5.7, portanto néo fica comprovado que
o paciente esgotou todas as alternativas disponiveis na rede publica para seu tratamento.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Goldenberg DL, Schur PH, Romain PL. Pathogenesis of
fibromyalgia [Internet]. Uptodate. 2019. Disponivel em: https://www.uptodate.com/contents/initia
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: De acordo com laudo médico, a paciente € portadora de fibromialgia a
artrite reumatdide, tendo feito uso prévio de fluoxetina, amitriptilina e ibuprofeno, sem ter obtido
resposta adequada. Nesses termos pleiteia 0 medicamento desvenlafaxina para o tratamento
de fibromialgia.

A fibromialgia € caracterizada pela dor musculoesquelética crénica difusa de origem
desconhecida (1). Costuma ser desencadeada por um conjunto de fatores fisicos e emocionais.
E comumente acompanhada por sintomas de fadiga, dificuldades cognitivas, transtornos do
sSono e sintomas psiquiatricos, em especial, depressao (1.2). Estima-se que a prevaléncia desta
condicdao na América do Norte e Europa esteja entre 0,5 a 5,8%. Nao ha um diagnédstico
objetivo para fibromialgia; este & realizado a partir de critérios de exclusdo de condicbes
analogas, como sindromes neurolégicas e depressao. Tampouco hd um consenso quanto ao
seu tratamento, entretanto existem protocolos e diretrizes de associagbes nacionais e
internacionais, embora nem sempre consoantes (3). O que se sabe €& que seu tratamento
requer uma abordagem multidisciplinar com a combinagao de tratamentos nao-farmacologicos
e farmacolégicos. O uso de medicamentos para a dor tem como objetivo controlar o sintoma,
permitindo que o paciente possa desempenhar suas atividades do dia-a-dia com maior
qualidade e, especialmente, que possa dedicar-se a pratica de exercicios fisicos, até entdo o
tratamento mais eficaz para a condicao (3.4).

Serotonina e noradrenalina sdo neurotransmissores conhecidos pela sua participagdo no
mecanismo da dor cronica. Pacientes com fibromialgia tém baixa concentracéo de serotonina e
triptofano, seu precursor, justificando o uso de medicamentos antidepressivos no manejo dos
seus sintomas (5). Uma segunda alternativa terapéutica para o manejo da dor crbénica sao os
anticonvulsivantes, com atividade no sistema GABA, cujo efeito analgésico esta ligado a sua
capacidade de se ligar a canais de célcio dependentes de voltagem no sistema nervoso
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central, inibindo a liberagcdo de neurotransmissores excitatorios que sao importantes na
producéo e transmisséo de estimulos dolorosos (3).
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