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Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

DICLOFENACO PARA O TRATAMENTO DA

DOR CRONICA MUSCULOESQUELETICA
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sau-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

DICLOFENACO PARA O TRATAMENTO DA
DOR CRONICA MUSCULOESQUELETICA

0 que e a dor cronica musculoesqueletica?

A dor musculoesquelética & um tipo de dor cronica de
origem nociceptiva, ou seja, que ocorre por ativacao de
terminagoes nervosas especializadas na recepgao da dor
e esta relacionada a danos nos tecidos dos 0ssos, dos
musculos e dos ligamentos do corpo. Apresentam-se di-
ferentes condigoes dolorosas, entre as quais a artrite reu-
matoide e osteoartrite sao as mais frequentes, com ampla
contribuicao para a carga global das doengas musculoes-
queléticas, principalmente pelo carater incapacitante.

A osteoartrite € uma doenca cronica, caracterizada pelo
desgaste da cartilagem das juntas, que resulta no atrito
dos 0Ssos e, consequentemente, em rigidez, dor e prejuizo
dos movimentos. A dor associada a osteoartrite se deve a
uma complexa combinacao de fatores (como dano local-
zado nos tecidos, inflamacao) e o sistema nervoso central
e periferico. Como nas outras condicoes nociceptivas, a
dor surge pelo estimulo de receptores perifericos da dor,
que transmitem os sinais até o cérebro por meio de dife-
rentes mensageiros quimicos.

Ja a artrite reumatoide € uma doenca inflamatoria cro-
nica das articulacoes, dolorosa e potencialmente incapa-
citante. A dor é consequéncia de processos inflamatorios e
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estruturais nas juntas. Sabe-se que a inflamacao do tecido
que reveste a parte interna de algumas articulacoes es-
timula a liberacao de substancias pro-inflamatorias, cau-
sando dor e perda de funcao.

Como os pacientes com dor cronica
musculoesqueletica sao tratados no SUS?

No Brasil, no ambito do SUS, o tratamento da dor cronica
é preconizado pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuti-
cas (PCDT) da Dor Cronica. Para o tratamento farmacologi-
co da dor nociceptiva, 0 PCDT recomenda o escalonamento
dos tratamentos, que inclui analgésicos, anti-inflamato-
rios, farmacos adjuvantes (aqueles que complementam a
acao do medicamento principal) e opioides (fracos e for-

tes), conforme proposta da Organizacao Mundial da Saude
(OMS).

Atualmente, os medicamentos analgésicos e anti-in-
flamatorios nao-esteroidais (AINE) disponiveis no SUS e
recomendados para tratamento da dor nociceptiva sao
0s seguintes: dipirona, paracetamol, ibuprofeno, codeina,
morfina e metadona.

Para o tratamento da artrite reumatoide, o PCDT desta
condicao de saude recomenda o0 uso do ibuprofeno e do
naproxeno, medicamentos da classe dos AINE.

Comrelacao ao tratamento nao medicamentoso, 0 PCDT
da dor cronica sugere que a pratica regular de exercicios
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fisicos, massagens, reabilitacao, calor local e terapia cog-
nitivo-comportamental podem beneficiar pacientes com
dor nociceptiva.

Medicamento analisado: diclofenaco

0 pedido de incorporacao do diclofenaco de sédio/
potassio para o tratamento de pacientes com dor croni-
ca de origem musculoesquelética pelo Sistema Unico de
Salde (SUS) é uma demanda advinda do processo de
atualizacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Dor Cronica.

0 diclotenaco, na apresentacao comprimido 50mg, tem
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (An-
visa). Atualmente, o diclofenaco de sodio é indicado para
0 tratamento de formas degenerativas e inflamatorias de
reumatismo, artrite reumatoide, artrite reumatoide juve-
nil, espondilite anquilosante, osteoartrite e espondilartrite,
sindromes dolorosas da coluna vertebral: reumatismo nao
articular, inflamacoes pos-traumaticas e pos-operatorias
dolorosas, entre outras. Ja o diclofenaco de potassio tem
aprovacao para o tratamento de curto prazo das seguin-
tes condicOes agudas: dor e inflamagao no pos-operatorio,
estados dolorosos inflamatorios pos-traumaticos, agudiza-
¢ao do quadro de osteoartrite e reumatismo nao articular
na fase aguda.
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As evidencias nao apontam diferencas significativas
entre o diclofenaco, naproxeno e ibuprofeno no que diz res-
peito a eficacia. Em relacao a seguranca, quando compa-
rados diclofenaco, ibuprofeno e naproxeno, também nao
foram encontradas diferencas relativas ao risco de efeitos
adversos cardiovasculares e a descontinuacao de trata-
mento devido a efeito indesejavel do medicamento.

A analise economica demonstrou que, para uma mes-
ma eficacia, em comparagao ao ibuprofeno, o diclofenaco
ocasionaria um aumento de custo anual por paciente de
R 24 12 para o diclofenaco de potassio e de R$ 9,72 para
diclofenaco de sodio. Ja na comparacao entre diclofenaco
e naproxeno, estima-se uma economia anual por paciente

de R$ 111,60 para diclofenaco de sddio a R$ 97.20 para
diclofenaco de potassio.

Com relacao ao impacto orcamentario, estima-se que 0
tratamento com diclofenaco custara mais que o tratamento
com Ibuprofeno e menos que o tratamento com naproxeno.
Considerando a substituicao total de ibuproteno por diclo-
fenaco, preve-se um possivel aumento de custos na ordem
de R$ 504 milhdes acumulados em cinco anos. Assim, se
todos os pacientes com dores osteoarticulares atendidos no
ambito do Componente Especializado da Assisténcia Far-
maceutica (CEAF) substituirem o naproxeno por diclofenaco,
a incorporacao de diclofenaco podera corresponder a uma
economia de R$ 436.64780, em cinco anos.
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Perspectiva do Paciente

As chamadas publicas para participacao na Perspectiva
do Paciente sobre os temas de dor cronica foram abertas em
dois periodos distintos: de 13/01/2021 a 17/01/2021 e de
19/01/2021 a 02/02/2021. As quatro chamadas tiveram um
total de 32 inscrigoes, sendo que os representantes titular e
suplente foram definidos por consenso entre 0S INScritos.

A participante relatou que € paciente de dor cronica ha
mais de 20 anos, com diagnostico de fibromialgia e tenossi-
novite cronica, destacando que o tratamento deve ser mul-
timodal, a depender do caso de cada paciente. Ela afirmou
ter um neuroestimulador magnético medular implantado na
coluna vertebral, na regiao lombar, para controle de dor. No
entanto, ainda precisa fazer uso de opioides fracos e fortes.
Em relacao ao diclofenaco, apontou que o medicamento nao
fez efeito no seu caso. Além disso, afirma ter desenvolvi-
do gastrite medicamentosa, nao podendo mais fazer uso de
anti-inflamatorios.

0 video da reuniao pode ser acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao Incorpora-
gao no SUS do diclofenaco oral para o tratamento da dor
cronica musculoesquelética. Esse tema foi discutido duran-
te a 972 reuniao ordinaria da Comissao, realizada nos dias
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05 e 06 de maio de 2021. Na ocasiao, o Plenario conside-
rou que a tecnologia avaliada apresenta eficacia e perfil de
seguranca semelhantes aos tratamentos ja disponibilizados
no SUS, alem de resultar em maior impacto orcamentario
quando comparado ao anti-inflamatorio ibuprofeno.

0 assunto esta disponivel na consulta piblica n® 45, du-
rante 20 dias, no periodo de 27/05/2021 a 15/06/2021, para
receber contribuicoes da sociedade (opinioes, sugestoes e
criticas) sobre o tema.

Para participar com experiéncias ou opinioes ou com
contribuigoes tecnico-cientificas, clique aqui.

0 relatorio técnico completo de recomendacao da Coni-
tec esta disponivel aqui.
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https://forms.office.com/r/Zqs8Sfbc3d
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/20210526_Relatorio_Diclofenaco_Dor_Cronica_CP_45.pdf

