Nota Técnica 76112

Data de conclusao: 12/05/2022 20:10:48

Paciente

Idade: 55 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Santa Maria/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: Juizo Federal da 32 Vara Federal de Santa Maria

Tecnologia 76112

CID: R52.1 - Dor crénica intratavel
Diagnéstico: Dor cronica intratavel e Neoplasia de mama
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: PREGABALINA

Via de administracao: VO
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Posologia: pregabalina 75mg, 1 cp a noite.

Uso continuo? -

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
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: PREGABALINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: conforme consta em
ficha técnica elaborada pela CONITEC, estao disponiveis inUmeras alternativas (9). Entre elas,
amitriptilina, clomipramina, carbamazepina, gabapentina, acido valpréico e morfina. Além disso,
o SUS disponibiliza tratamentos nao farmacolégicos que podem ser utilizados no tratamento da
dor.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: PREGABALINA

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 47,65

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: PREGABALINA

Dose Diaria Recomendada: -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: PREGABALINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A pregabalina atua como um
neuromodulador, conectando-se a canais de calcio localizados em inumeras regides do cérebro
e da medula espinhal. Dessa forma, inibe a liberagcdo de neurotransmissores excitatérios que
séo importantes na producdo e transmissdo de estimulos dolorosos. A pregabalina, foi
sintetizada como um analogo lipofilico do &cido gama aminobutirico (GABA), principal
neurotransmissor inibitério do sistema nervoso central (SNC), de forma a facilitar sua difuséo,
através da barreira hematoencefalica, ao SNC (10,11). A dose terapéutica para o tratamento da
dor neuropatica varia entre 300 a 600mg/dia (6).

Considerando a prescricao de uso associado de pregabalina e tramadol, atribuida ao caso em
tela; bem como a nota técnica que avaliou 0 uso do tramadol para a condigcéo da paciente em
tela (anexada aos autos processuais), direcionamos a revisdo de evidéncias ao uso da
associagao, e nao da pregabalina enquanto monoterapia.

Em revisao sistematica que pretendeu avaliar a eficacia da terapia farmacolégica combinada,
de opibdides com adjuvantes (farmacos antiepiléticos ou antidepressivos), versus tratamento
com opibdides em monoterapia, para o tratamento da dor cronica relacionada ao céncer, foram
incluidos 8 estudos que avaliaram adultos com dor crbnica associada a céancer ativo
independentemente da presenca de mecanismos neuropaticos). Considerando o desfecho
reducéo de pelo menos 30, ou 50%, do sintoma dor em relacdo a linha de base, ndo foram
encontradas diferencas entre os grupos que receberam opidides associados a gabapentina
(analogo a pregabalina) versus aqueles que receberam apenas opidides (62% e 64%,
respectivamente). Também ndo foram encontradas diferengas significativas no alivio da dor
entre aqueles que receberam amitriptilina como adjuvante (10).

Uma segunda revisao sistematica que incluiu sete ensaios clinicos randomizados que somam
605 pacientes com dor descrita como dor oncoloégica neuropatica, dor 6ssea oncologica e dor
oncolégica inespecifica, incluiu quatro ensaios clinicos randomizados em meta-andlise
considerando uso de opidide associado a gabapentina ou pregabalina versus monoterapia com
opidides. A diferenca média padronizada agrupada foi de 0,16 (IC95%, -0,19, 0,51), ndo
mostrando diferenca significativa no alivio da dor entre os grupos. No que se refere a
segurancga, os eventos adversos foram mais frequentes naqueles que receberam a terapia
adjuvante (11).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: ndo ha evidéncia de reducédo do
sintoma quando avaliada a adicdo da pregabalina ao tratamento com opibides no cenario da
dor oncologica.

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

Tecnologia: PREGABALINA

Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao ha evidéncia de reducdo do sintoma dor quando avaliada a adicao da
pregabalina ao tratamento com opidides no cenéario da dor oncolégica. Ainda, mesmo que
fosse comprovado o beneficio, cabe destacar que encontra-se disponivel, na rede publica de

saude,

a gabapentina, farmaco de acédo anéloga aquela atribuida ao produto pleiteado.

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 Informacodes: A parte autora apresenta laudo médico atestando diagnéstico de dor
cronica secundaria a neoplasia de mama e seu tratamento. Frente ao quadro, faz uso de
tramadol e pregabalina para seu controle, tecnologias pleiteadas em processo. Essa nota
versara sobre a pregabalina no tratamento da dor cronica.

A Associacéo Internacional de Estudos de Dor (do inglés, International Association for the
Study of Pain ou IASP) define a dor como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel
associada ou nao a dano real ou potencial (1). Dor pode ser classificada em aguda, quando
sua duracéo é inferior a 30 dias, ou crbnica, se superior a 30 dias (2). Ademais, subclassifica-
se conforme sua etiologia em nociceptiva (decorrente de leséo de tecidos 6sseos, musculares
ou ligamentares, geralmente associada a metastases 6sseas), neuropatica (causada por lesao
ou disfuncdo do sistema nervoso, podendo ser resultado da exposicdo a agentes
quimioterapicos) ou mista (3). Em geral, a dor nociceptiva responde relativamente bem aos
analgésicos tradicionais, incluindo anti-inflamatérios nédo esteroides (AINEs) e opibides,
enquanto a dor neuropatica permanece mais dificil de tratar.

A dor é um dos sintomas associados ao cancer. Cerca de 30% a 50% de todas as pessoas
com cancer experimentardo dor moderada a intensa em algum momento (Portenoy 1999). A
dor pode ocorrer a qualquer momento a medida que a doenga progride, mas a frequéncia e a
intensidade da dor tendem a aumentar a medida que o cancer avancga (4). Aproximadamente
40% dos pacientes sofreram dor apds o tratamento curativo, 55% durante o tratamento do
cancer e 66% na doenca avancada (5). A dor do cancer pode ser o resultado do prdprio
céancer, intervengdes para tratar o cancer e, as vezes, outras dores subjacentes. A prevaléncia
também esté ligada ao tipo de cancer, com o céancer de cabeca e pescoco apresentando a
maior prevaléncia. A idade também tem um impacto com pacientes mais jovens
experimentando mais dor (6).

As opcles terapéuticas para manejo de dor crénica, num contexto geral, se enquadram em
seis categorias principais: abordagens farmacologicas, medicina fisica e reabilitacao ou fisiatria,
medicina comportamental, neuromodulacgéo, intervencado de cunho psicoldgico e tratamentos
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cirurgicos (7). Dessa forma, deve-se priorizar abordagens conjuntas e coordenadas por uma
equipe multidisciplinar, em que a medicag¢ao ndo é o foco unico do tratamento.

Apesar dos avangos no campo, o tratamento farmacolégico raramente resulta no alivio
completo da dor (9): menos de 50% dos pacientes responderao a primeira linha de tratamento
(8). Recomenda-se a utilizagdo de antidepressivos triciclicos com destaque a amitriptilina,
amplamente estudada e disponivel pelo SUS (2,9,7). Em caso de falha terapéutica, pode-se
associar anticonvulsivantes. Dentre eles, trés farmacos apresentam evidéncias de melhor
qualidade para tratamento de dor crénica: gabapentina, pregabalina e carbamazepina ou
oxcarbazepina (9). Vale constar que a gabapentina e a carbamazepina estao disponiveis pelo
SUS (9). Mais recentemente, debate-se sobre a utilizagao de anticonvulsivantes como primeira
linha de tratamento (7).
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