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

LIDOCAINA PARA
DOR NEUROPATICA

LOCALIZADA
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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

0 que é a dor neuropatica?

A dor neuropatica € um tipo de dor cronica, ou Seja,
uma experiencia sensorial desagradavel que persiste por
um periodo igual ou superior a trés meses, com origem em
lesoes no sistema nervoso.

0 sistema nervoso € a estrutura do corpo humano espe-
clalizada na percepcao da dor. Quando ocorre alguma lesao
nessa estrutura, seja no sistema nervoso central (cérebro
e medula) ou no sistema nervoso periférico (nervos e gan-
glios), a percepcao da dor passa a nao funcionar adequada-
mente, 0 que causa a sensagao da dor mesmo na ausencia
de ferimentos ou doengas. Essas lesoes no sistema nervoso
podem ter origem em consequencias de diversas condicoes
clinicas, como acidente vascular cerebral, diabete melito
herpes zoster, esclerose multipla, cancer, entre outras.

Estima-se que entre /% e 8% da populacao em geral
tenha dor neuropatica e essa taxa € mais alta entre pesso-
as com diabetes (entre 16% e 26%,), com cancer (aproxi-
madamente 117) e apos infeccao por herpes zoster (entre
8% e 19%). E uma condicdo de satide mais frequente em
mulheres do que em homens e € mais presente em pes-
soas com 90 anos ou mais de idade.

{¥ Conitec
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0 diagnostico da dor neuropatica é realizado por meio
de testes fisicos e pela investigacao do historico do pacien-
te. As principais sensacoes dolorosas relatadas pelos pa-
cientes da dor neuropatica sao: dor ao toque, queimacao,
dor intensa, formigamento, diminui¢ao da sensibilidade ao
frio ou ao calor e sensacoes de choque. As areas do corpo
mais comumente afetadas sao a parte inferior das costas
e membros inferiores, pescogo e membros Superiores.

Estima-se que 60% dos pacientes com dor neuropa-
tica apresentem uma dor localizada que afeta uma area
especifica e bem delimitada do corpo, denominando uma
divisao da doenca, a dor neuropatica localizada (DNL). A
caracterizacao entre dor neuropatica e DNL se da a partir
do diagnostico de distribuicao da dor pelo corpo do pa-
clente.

Como os pacientes com dor neuropatica
sao tratados no SUS?

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapeu-
ticas (PCDT) da Dor Cronica vigente, publicado em 2012,
para o tratamento da dor neuropatica recomenda-se 0 uso
de antidepressivos triciclicos (que normalizam as fungoes
do sistema nervoso central) e antiepiléticos (que diminuem
a acao rapida e excessiva dos neuronios) como opgoes ini-
clais. A partir do momento no qual o paciente nao responde
a acao destes medicamentos, € indicado o uso de opioides
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(medicamentos que também atuam no sistema nervoso,
com 0 objetivo especifico do alivio da dor).

Entretanto, ndo consta no PCDT uma indicacao especi-
fica para a DNL. Alguns estudos indicam que o tratamento
para este tipo de dor neuropatica pode ser iniciado com o
uso de medicamentos topicos (aplicados diretamente na
pele), partindo para os outros medicamentos, como oS an-
tidepressivos e os antiepiléticos, somente caso o paciente
nao apresente uma melhora nos sintomas.

Medicamento analisado: lidocaina

A Secretaria de Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insu-
mos Estratégicos em Saude (SCTIE/MS) solicitou a Coni-
tec incorporacao do emplastro de lidocaina 5% para o tra-
tamento da dor neuropatica localizada, no ambito do SUS.

0 emplastro de lidocaina 5% apresenta registro na
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e atu-
almente é indicado para o tratamento da dor neuropatica
associada a infeccao anterior por herpes zoster e para o
tratamento da DNL. O medicamento exerce uma atividade
anestesica no local em que é aplicado, protegendo a area
afetada e bloqueando a geracao e conducao dos impulsos
NEervosos.

As evidencias cientificas indicam que nao ha diferenca
significante entre o0 uso do emplastro de lidocaina 5% e o
uso da pregabalina para a reducao da dor, tanto para pa-
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cientes com dor neuropatica decorrente de diabete melito
cOMO para a associada a infeccao por herpes zoster. Nao
fol possivel realizar comparacao direta ou indireta entre
gabapentina (medicamento ja disponivel no SUS) e 0 em-
plastro de lidocaina. Assim, os resultados sugerem que o
emplastro de lidocaina 5% nao é superior as alternativas
terapeuticas atualmente disponibilizadas pelo SUS, além
de apresentar altas taxas de falha terapéutica. Entretanto,
deve-se considerar que os estudos incluidos apresentaram
baixa qualidade metodologica e a certeza na evidencia fol
muito baixa.

A avaliacao economica sobre a incorporacao do em-
plastro de lidocaina 5%, no ambito do SUS, indica que em
comparacao a gabapentina (medicamento ja disponivel no
SUS), em um periodo de um ano e para uma mesma efe-

tividade, existiria um aumento no custo do tratamento de
R$ 918 00 por paciente.

Com relacao ao impacto orcamentario, estima-se que
0 custo para esta incorporacao seria de R$ 4,07 bilhdes a
R$ 6,99 bilhdes, a depender da populacao elegivel para a
utilizacao do emplastro de lidocaina 5% e das posologias
recomendadas para sua utilizacao, visto que ainda exis-
tem incertezas com relacao a estes tfatores.

£¥ Conitec
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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 1//01/2021. As
tres chamadas publicas tiveram um total de 61 inscricoes.
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
fibromialgia 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 o0s niveis de dor.

Como representante de um grupo de pacientes fibromial-
gicos e de pessoas com dor neuropatica do Maranhao, e tam-
bém da Associacao Brasileira dos Fibromialgicos, relatou que
apenas uma pequena parcela dos pacientes, cerca de 30%,
sofre com efeitos adversos dessas medicacoes, como prisao
de ventre e outros problemas gastrointestinais, alem de se
sentir levemente “dopada” com a quantidade de medicamen-
to. 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 seguir.
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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 utilizagao da pregabali-
na, duloxetina e lidocaina.

Acesse aqui o video da 972 Reunido da Conitec.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorporagao
no SUS da lidocaina para o tratamento da dor neuropatica
localizada. 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 lidoca-
Ina nao apresenta diferenca significativa com relagao a
eficacia e seguranca em comparacao ao medicamento ja
disponivel no SUS.

0 assunto esteve disponivel na consulta publica n° 43,
durante 20 dias, no periodo de 27/05/2021 a 15/06/2021,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 26 contribuigoes, sendo 12 de cunho
tecnico-cientifico e 14 sobre experiéncia ou opiniao. A maior
parte discordou da recomendacao inicial da Conitec, de
nao incorporar a lidocaina para o tratamento da dor neu-
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ropatica cronica localizada no SUS.

As contribuicoes destacaram a falta de opcao de tra-
tamento para a dor neuropatica localizada e experiéncias
positivas com o uso da tecnologia. A empresa demandan-
te apresentou novas avaliagoes, com foco na neuralgia
pos-herpética.

Apos analise desse material, foi observado que 0 uso da
lidocaina 5% para o tratamento de um paciente no periodo
de um ano teria um custo incremental de R$ 3.016,80, em
comparacao com o tratamento ja disponivel no SUS, com
com gabapentina. Apos a apreciacao das contribuigoes re-
cebidas na consulta publica, os membros do Plenario en-
tenderam que nao foram apresentadas novas evidéncias
que mudassem o entendimento nicial sobre o tema e, por
IS0, @ recomendacao preliminar fol mantida.

Recomendacao final da Conitec

Durante a 992 reuniao ordinaria da Conitec, realizada nos
dias 30 de junho e 01 de julho de 2021, o Plenario recomen-
dou por unanimidade a nao incorporacgao da lidocaina para o
tratamento da dor neuropatica localizada no SUS. Os mem-
bros de Plenario entenderam que nao houve argumentacoes
que alterassem a analise apresentada no relatorio preliminar,
em que a tecnologia nao demonstrou diferenca significativa
em eficacia e seguranca quando comparado ao tratamento
ja disponivel no SUS, com a gabapentina.
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Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
em Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atri-
buicoes legais, decidiu pela nao incorporacao da lidocaina
para o tratamento da dor neuropatica localizada no ambito
do SUS.

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