
Nota Técnica 101587

Data de conclusão: 20/10/2022 18:18:25

Paciente

Idade: 55 anos

Sexo: Feminino

Cidade: Cerro Branco/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: 1ª Vara Federal de Cachoeira do Sul

Tecnologia 101587

CID: M79.7 - Fibromialgia

Diagnóstico: Fibromialgia, Artrite reumatóide soro-negativa

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): laudo médico

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Nome comercial: -

Princípio Ativo: LORNOXICAM

Via de administração: .
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Posologia: Lornoxicam 8 mg, 1x ao dia

Uso contínuo? -

Duração do tratamento: dia(s)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Min. da Saúde para a situação

clínica do demandante? Não

O medicamento está inserido no SUS? Não

Oncológico? Não

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: LORNOXICAM

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: Para o tratamento de

AR, estão disponíveis anti-inflamatórios não esteroidais (AINE), glicocorticóides,

imunossupressores e medicamentos modificadores do curso da doença (MMCD) sintéticos

(Metotrexato, Sulfassalazina, Leflunomida, Sulfato de hidroxicloroquina, Difosfato de

cloroquina) e biológicos (Abatacepte, adalimumabe, certolizumabepegol, etanercepte,

golimumabe, infliximabe, baricitinibe ou tofacitinibe). Para o tratamento da dor crônica, estão

disponíveis antidepressivos tricíclicos, antiepilépticos e opioides, conforme PCDT (2), além de

opções não farmacológicas.

Existe Genérico? Não

Existe Similar? Não

Custo da Tecnologia

Tecnologia: LORNOXICAM

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: LORNOXICAM
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Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: LORNOXICAM

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: Lornoxicam é um anti-inflamatório

não esteroide (AINE) com propriedades analgésicas e anti-inflamatórias (3). Pertencente à

mesma classe farmacológica, o SUS disponibiliza ibuprofeno, naproxeno, paracetamol, ácido

acetilsalicílico e dipirona.

Apenas um ensaio clínico comparando o uso de lornoxicam para tratamento de artrite

reumatóide foi encontrado(4). Neles os pesquisadores avaliaram a segurança e eficácia de

doses de 8 a 16mg por dia de lornoxicam comparado a 150 mg de diclofenaco em pacientes

com artrite reumatoide. O lornoxicam apresentou boa atividade terapêutica, semelhante ao

diclofenaco.

 

Item Descrição Quantidade Valor unitário Valor Total

LORNOXICAM 8 MG COM REV

CT BL AL/AL X 30

13 R$ 26,28 R$ 341,64

* Valor unitário considerado a partir de consulta de preço da tabela CMED. Preço máximo de

venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da

aplicação do Coeficiente de Adequação de Preços (CAP) sobre o Preço Fábrica – PF, PMVG =

PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolução nº. 3, de 2 de março de 2011, é um

desconto mínimo obrigatório a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de

medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado nº 15, de 31 de agosto de 2017 -

Versão Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED nº 5, de

21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenção de

ICMS para aquisição por órgãos da Administração Pública Direta Federal, Estadual e

Municipal, conforme Convênio ICMS nº 87/02, sendo aplicado o benefício quando cabível.

 

O medicamento lornoxicam é comercializado no Brasil pelo nome comercial Xefo®, do

laboratório Biolab®. Com base nos valores consultados em outubro de 2022, no site da

ANVISA, e da prescrição juntada aos autos, foi construída a tabela acima.

Não foram encontrados estudos de custo-efetividade para a tecnologia pleiteada no cenário

clínico em tela.

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: melhora do quadro doloroso relacionado

à artrite, com efeito semelhante a outros AINEs.

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada
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Conclusão

Tecnologia: LORNOXICAM

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: O medicamento pleiteado apresenta baixa evidência de melhora dos sintomas da

artrite reumatóide quando comparado a outros medicamentos de mesma classe farmacológica.

Ainda que existissem melhores evidências, no PCDT da artrite reumatóide há inúmeros

tratamentos disponíveis no SUS para o tratamento da condição, não constando nos autos

indicativa de falha terapêutica ou esgotamento de outras tecnologias disponíveis.

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não

Referências bibliográficas: 1. Ministério da Saúde, Comissão Nacional de Incorporação de

Tecnologias no SUS (CONITEC). Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Artrite

Reumatoide e da Artrite Idiopática Juvenil-PORTARIA CONJUNTA No 16, DE 03 DE

SETEMBRO DE 2021 [Internet]. 2019. Disponível em: https://www.gov.br/saude/pt-

br/assuntos/pcdt/arquivos/2021/portal-portaria-conjunta-no-16_pcdt_ar-e-aij_.pdf

2. Ministério da Saúde. Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Dor Crônica [Internet].

2012. Disponível em: http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-dor-

cronica-2012.pdf

3. Ahmed MO, Al-Badr AA. Lornoxicam. Profiles Drug Subst Excip Relat Methodol.

2011;36:205–39.

4. Pasero GP, Di Munno O. [Analgesic dose range finding of lornoxicam compared to

diclofenac. Crossover double blind study in rheumatoid arthritis]. Reumatismo. setembro de

2002;54(3):238–42.

NatJus Responsável: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: TelessaúdeRS-UFRGS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: De acordo com laudo médico, a paciente é portadora de fibromialgia a

artrite reumatóide, tendo feito uso prévio de fluoxetina, amitriptilina e ibuprofeno, sem ter obtido

resposta adequada. Nesses termos, pleiteia o medicamento lornoxicam para tratamento de

artrite reumatóide.

A artrite reumatoide (AR) é uma doença inflamatória crônica de etiologia desconhecida. Ela

causa destruição articular irreversível pela proliferação de macrófagos e fibroblastos na

membrana sinovial após estímulo possivelmente autoimune ou infeccioso. Além das

manifestações articulares, a AR pode cursar com alterações de múltiplos órgãos e reduzir a

expectativa de vida, sendo o aumento de mortalidade consequente a doenças

cardiovasculares, infecções e neoplasias. As consequências da AR são: piora da qualidade de

vida, incapacidade funcional, perda de produtividade e altos custos para a sociedade (1). 

A AR pode ser classificada quanto à sua atividade de acordo com os sinais e sintomas

apresentados pelo paciente. A avaliação da atividade da doença é fundamental, uma vez que

define a conduta terapêutica e prognóstica e o sucesso do tratamento. A atividade é
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classificada em quatro níveis: alta, moderada, leve e em remissão. O objetivo terapêutico é

atingir o nível leve de atividade ou, preferencialmente, a remissão da doença (1).

O tratamento não medicamentoso de AR inclui a educação do paciente e de sua família,

terapia ocupacional, exercícios, fisioterapia, apoio psicossocial e cirurgia. O tratamento

medicamentoso inclui o uso de anti-inflamatórios não esteroidais (AINE), glicocorticóides,

imunossupressores e medicamentos modificadores do curso da doença (MMCD) sintéticos e

biológicos. O uso seguro desses fármacos exige o conhecimento de suas contra indicações

absolutas. O Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Artrite Reumatóide, publicado em

2020, organiza o tratamento em etapas e linhas terapêuticas, apresentando algoritmos e

fluxogramas para orientar a decisão terapêutica (1).
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