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Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS
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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 sa-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

PREGABALINA PARA O TRATAMENTO DE
DOR NEUROPATICA E FIBROMIALGIA

0 que e dor neuropatica e fibromialgia?

A dor neuropatica € um tipo de dor cronica decorrente
de lesoes ou doencas no sistema nervoso que pode ser
provocada, por exemplo, por infecgoes, cancer, traumas e
diabetes. As principais sensacoes dolorosas relatadas pe-
los pacientes sao queimacao, dor intensa, formigamento,
aperto ou sensacoes eletricas. Esse conjunto de sintomas
¢ relatado aproximadamente por 8 em cada 100 pessoas,
sendo mais comum entre individuos com diabetes, cancer
e apos infeccao por herpes zoster.

0 diagnostico da dor neuropatica € baseado em testes
fisicos (toque, vibracao, calor/frio, pressao) ou testes diag-
nosticos, pelo historico medico e pela forma que a dor se
distribui no organismo do paciente. Ja a fibromialgia, que
tambeém € considerada um tipo de dor cronica, € carac-
terizada por dores que se espalham por varias partes do
corpo, fadiga, disturbios do sono, ansiedade e alteracoes
de memoria e de atencao. Apesar de nao existir uma cau-
sa conhecida, suspeita-se que a doenca seja provocada
por fatores genéticos, neurologicos, psicologicos ou imu-
nologicos.

Por ser a dor um sintoma predominante na fibromial-
gia, 0s pacientes relatam reducao significativa na qualida-
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de de vida e na capacidade de realizar atividades comuns
do dia a dia. Ela pode ser classificada em primaria (onde
nenhuma outra causa de dor é encontrada, sendo a forma
mais comum), secunddria (quando ha outra causa de dor)
e juvenil (quando atinge criancas e adolescentes). 0 diag-
nostico da fibromialgia é apenas clinico e se baseia princi-
palmente na exclusao de outras doencas que provocam 0s
mesmos sintomas. Estudos indicam que 2% da populagao
mundial apresentam essa doenca.

Como os pacientes com dor neuropatica e
fibromialgia sao tratados no SUS?

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Tera-
péuticas (PCDT) da Dor Cronica, publicado em 2012, o
tratamento medicamentoso da dor neuropatica € realizado
com 0 uso de antidepressivos triciclicos e antiepilépticos
COMO OPCOes Inicials e opioides apenas para pacientes re-
sistentes as outras opgoes. Com relagao ao tempo de tra-
tamento, o0 PCDT define que a duragao é variavel confor-
me a necessidade do paciente, e que o tratamento deve
ser interrompido caso nao esteja fazendo eferto ou tenham
muitos efeitos adversos. Quanto ao tratamento da fibro-
mialgia, 0 PCDT da Dor Cronica nao recomenda nenhum
tratamento medicamentoso. A (inica orientacao especifica
¢ a pratica de exercicios fisicos regulares.
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Medicamento analisado: pregabalina

A Secretaria de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos
Estratégicos em Salde (SCTIE/MS) solicitou a Conitec a
Incorporacao do medicamento pregabalina para o trata-
mento de dor neuropatica e fibromialgia no SUS. Além de
ser indicado para o tratamento da dor neuropatica e para
0 controle da fibromialgia também € utilizado em crises de
epilepsia e para o Transtorno de Ansiedade Generalizada.

Foram analisados estudos que avaliaram as evidencias
cientificas sobre eficacia (beneficios clinicos), seguranca,
custo-efetividade e impacto orgamentario do medicamen-
to no tratamento das duas doencas. Os estudos indica-
ram que o tratamento com pregabalina e gabapentina em
pacientes com fibromialgia, dores neuropaticas diabética,
p0s-herpética e devido a lesao apresentam resultados se-
melhantes quanto a eficacia, seguranca, diminuicao da
dor e eventos adversos. Vale ressaltar que o conjunto dos
estudos apresenta incertezas em razao do alto risco de
vies - quando ha intercorrencia na forma de condugao dos
estudos, 0 que pode gerar resultados errados. Quanto ao
impacto orcamentario, foram feitos diferentes calculos
dos gastos da Incorporacao da pregabalina tanto para
dor neuropatica quanto para fibromialgia. Assim, para a
incorporagao da pregabalina para tratamento da dor neuro-
patica haveria um aumento de gastos estimados, em cinco
anos, de aproximadamente R$ 80 milhdes a R$ 31 bilhdes,

£¥ Conitec



RELATORIO PARA PREGABALINA PARA O TRATAMENTO DE

SOCIEDADE DOR NEUROPATICA E FIBROMIALGIA

a depender da posologia, das doses utilizadas e da quan-
tidade de pacientes fazendo uso do medicamento. Com
relacao a incorporacao da pregabalina para fibromialgia, es-
tima-se um gasto total entre R$ 545 milhdes e R$ 2 bilhdes,
em cInco anos, a depender da posologia e do uso de doses
minimas ou maximas do medicamento.

Perspectiva do Paciente

As chamadas publicas para participar da Perspectiva
do Paciente sobre os temas de dor neuropatica e fibro-
mialgia foram abertas de 13/01/2021 a 17/01/2021. As
tres chamadas publicas tiveram um total de 61 inscrigoes.
A Indicacao dos representantes titular e suplente foi feita
a partir de consenso entre o grupo de Inscritos.

A participante relatou que recebeu os diagndsticos de
filbromialgia e endometriose profunda com 0 acometimento
dos nervos ha pelo menos oito anos. Desde entao, ela faz
uso de medicagoes como duloxetina, pregabalina e lidocai-
na. Contou que, de forma geral, a combinacao dessas medi-
cacoes tem um efeito importante para as pessoas com dor
neuropatica, conseguindo amenizar os niveis de dor.

Como representante de um grupo de pacientes fibromi-
algicos e de pessoas com dor neuropatica do Maranhao, e
tambem da Associacao Brasileira dos Fibromialgicos, rela-
tou que apenas uma pequena parcela dos pacientes (cerca
de 30%) sofre com efeitos adversos dessas medicacoes,
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como prisao de ventre e outros problemas gastrointesti-
nais, além de se sentir levemente “dopada” com a quan-
tidade de medicamento. E reforcou que muitos pacientes
nao apresentam aceitacao a gabapentina, medicamento
ja disponivel no SUS.

Ressaltou que o custo do tratamento é elevado, nao so
devido as medicacoes, mas tambem pelos tratamentos
multidisciplinares que precisam segulr.

Quando questionada pelo Plenario sobre a porcentagem
de controle da sua dor, relatou que atualmente é de 50%,
mas que ja chegou a 90% com a utilizacao da pregabali-
na, duloxetina e lidocaina.

Acesse aqui 0 video da 972 Reuniao da Conitec.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao Incorporacao
no SUS da pregabalina para o tratamento de dor neuropatica
e fibromialgia. Esse tema foi discutido durante a 979 reuniao
ordinaria da Comissao, realizada nos dias 5 e 6 de maio de
2021. Na ocasiao, o Plenario considerou que a pregabalina
apresenta eficacia e seguranca semelhantes aos tratamen-
tos ja disponibilizados no SUS, alem de sua incorporagao
resultar em um aumento do impacto orcamentario.

0 assunto esteve disponivel na consulta piblica n° 42,
durante 20 dias, no periodo de 27/05/2021 a 15/06/2021,
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para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 50 contribuicoes, sendo 19 de cunho
técnico-cientifico e 31 sobre experiéncia ou opiniao. Me-
tade concordou com a recomendacao Inicial de nao incor-
porar a pregabalina e metade discordou, ainda que muitas
contribuigoes que diziam nao concordar apresentavam co-
mentarios favoraveis a incorporagao do medicamento. Fo-
ram enviados comentarios acerca dos beneficios da pre-
gabalina para controle da dor neuropatica e fibromialgia,
estabilizacao do humor, melhora da parestesia e do sono.

Como aspectos negativos, foram apontados eventos ad-
versos como tontura, sonoléncia, nausea, ganho de peso,
entre outros. Tambem foram ressaltadas as diferencas da
pregabalina e da gabapentina no organismo, que poderiam
resultar em vantagens a primeira. Porém, nao foram apre-
sentados novos estudos que modificassem o entendimen-
to Inicial sobre o tema.

Recomendacao final da Conitec

Durante a 999 reuniao, realizada nos dias 30 de junho e
1° de julho de 2021, a Conitec recomendou a nao INcorpo-
racao da pregabalina para o tratamento da dor neuropati-
ca cronica e da fibromialgia. O Plenario da Conitec enten-
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deu que a consulta publica nao apresentou informacoes
adicionais que pudessem alterar a recomendacao Inicial,
ja que nao foram enviados estudos que mostrassem Su-
perioridade da pregabalina em relagao a gabapentina ou
propostas de prego que justificassem a incorporagao.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o secretario de
Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estrategicos em
Saude do Ministerio da Salde, no uso de suas atribuicoes
legais, decidiu nao incorporar, no ambito do Sistema Unico
de Saude - SUS, a pregabalina para o tratamento de dor
neuropatica e fibromialgia.

0 relatorio técnico completo de recomendagao da
Conitec esta disponivel aqui.

£¥ Conitec


http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210804_Relatorio_648_Pregabalina_Dor_Cronica_P51.pdf

