Nota Técnica 59451

Data de conclusao: 27/12/2021 23:22:17

Paciente

Idade: 50 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Constantina/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 Carazinho

Tecnologia 59451

CID: M79.7 - Fibromialgia
Diagnéstico: Mialgia e Fibromialgia
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: CLORIDRATO DE TRAMADOL

Via de administracao: VO
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Posologia: tramadol 50 mg, 8/8h. 50 mg, 8/8h

Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: (Indeterminado)

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: CLORIDRATO DE TRAMADOL

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Amitriptilina, fluoxetina,
carbamazepina, nortriptilina e gabapentina, além de ciclobenzaprina e outras opcoes
analgésicas como codeina

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE TRAMADOL
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 98,86

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE TRAMADOL
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE TRAMADOL

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O tramadol é um analgésico opidide
sintético de acéo central, trata-se de um pro-farmaco que atua como agonista do receptor
opidide. Também apresenta acédo nos receptores de serotonina e noradrenalina, inibindo sua
recaptacao, fazendo deste uma opcao terapéutica para dor neuropatica (6).

Uma recente metanalise, que avaliou 0 uso do tramadol na fibromialgia, incluiu quatro ensaios
clinicos randomizados, somando 459 pacientes. O uso do tramadol foi avaliado em
monoterapia e em associacdo com paracetamol. Enquanto ambos demonstraram efeito no
alivio da dor, em comparagdo com placebo, apenas o uso associado dos dois farmacos
mostrou melhora significativa na qualidade de vida global apds trés meses, sugerindo
importante participacéo do analgésico no alcance deste efeito (7).

Uma segunda metanalise, mais ampla, que avaliou a eficacia de diferentes tratamentos
farmacolégicos no manejo da dor fibromidlgica, incluindo tramadol associado ao paracetamol,
mostrou que quando considerado como desfecho a reducao de 30% dos sintomas de dor, a
combinacao destes farmacos foi 77% mais eficaz do que o placebo, este percentual chega a
87% a mais se considerado como desfecho reducao dos sintomas de dor em 50%. A partir dos
resultados da metanalise os autores ranquearam os tratamentos, do mais eficaz ao menos
eficaz na redugcdo dos sintomas de dor, obtendo a seguinte ordem: fluoxetina, duloxetina,
gabapentina e, em quarto lugar, tramadol associado a paracetamol. Entretanto, destaca-se que
nas comparagoes individuais, entre os diferentes tratamentos, ndo foi observada diferenca
estatistica no poder analgésico, de reducéo de fadiga ou de melhora do sono entre as
diferentes alternativas terapéuticas analisadas. Quanto a seguranca, ao considerar o abandono
do tratamento por eventos adversos, a fluoxetina e os antidepressivos triciclicos foram aqueles
gue apresentaram menor taxa de descontinuacao do tratamento (8).

De modo geral, o uso de opidides no manejo da fibromialgia € desencorajado. Diretrizes de
tratamento, a exemplo da canadense, consideram estes como quarta linha de tratamento,
recomendando seu uso apenas aos casos refratarios as demais alternativas (9). Este fato é
sustentado no conhecimento de que pacientes com fibromialgia tém niveis mais elevados de
opioides enddgenos no liquido cefalorraquidiano quando comparados a pacientes saudaveis
(10), e que pacientes com fibromialgia tém menor potencial de ligacdo do receptor opidide no
cérebro (11), sugerindo que o uso destes agentes pode ser menos eficaz nestes pacientes, e
que a preferéncia de tratamento deve ser daqueles agentes com acao especifica nos
receptores de serotonina e noradrenalina, favorecendo ndo apenas a melhora do quadro
doloroso, mas também a das capacidades funcionais.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Espera-se eficacia equivalente, ou
mesmo inferior as alternativas disponiveis pelo SUS

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

Conclusao
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Tecnologia: CLORIDRATO DE TRAMADOL
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Apesar do notoério poder analgésico, o uso de opibdides para o tratamento da
fibromialgia ndo demonstra beneficio incremental quando comparado a outros agentes
farmacologicos, como os antidepressivos. De fato, seu uso é desencorajado visto as demais
alternativas disponiveis oferecem, além do alivio da dor, melhora de capacidades funcionais
com impacto na qualidade de vida dos pacientes, como fadiga e sono

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: A parte autora apresenta laudo médico atestando diagnéstico de
fibromialgia, apresentando lombalgia, ciatalgia, sintomas de epicondilite medial a esquerda e
tendinites em flexores de punho, também a esquerda. Ainda, de acordo com a médica
assistente, a parte apresenta quadro de disturbio do sono associado. Tais sintomas dificultam o
exercicio de suas atividades diarias e laborais, estando neste momento afastada do exercicio
profissional. Encontra-se em tratamento multiprofissional incluindo a pratica de atividades
fisicas, uso de medicamentos e outras terapias. Pleiteia acesso ao tratamento farmacoldgico,
que inclui: tramadol, duloxetina, trazodona e zolpidem. Esta nota destina-se ao pleito do
tramadol.

A fibromialgia € caracterizada pela dor musculoesquelética crénica difusa de origem
desconhecida. Costuma ser desencadeada por um conjunto de fatores fisicos e emocionais e é
comumente acompanhada por sintomas de fadiga, dificuldades cognitivas, transtornos do sono
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 condicdes
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 é 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 concentracdo 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
central, inibindo a liberacdo de neurotransmissores excitatorios que sao importantes na
producéo e transmisséo de estimulos dolorosos, além do uso de analgésicos potentes, como
codeina e tramadol (3).
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