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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

TRAMADOL PARA O TRATAMENTO
DA DOR CRONICA

0 que e dor cronica?

A dor cronica € definida como a dor que persiste por
um periodo igual ou superior a tres meses. F uma das con-
dicoes de saude mais prevalentes em todo 0 mundo, po-
dendo ser considerada um importante problema de saude
publica. Um estudo brasileiro estima que a prevalencia de
dor cronica em diferentes cidades pode estar entre 28%
e /6%. Essa variagao pode ser influenciada por fatores
como idade e genero, mas pessoas em idades avanga-
das e mulheres sao mais propensas a desenvolve-la. A
dor cronica possui grande impacto na qualidade de vida
e pode apresentar consequencias fisicas, psicologicas €
soclals, sendo a principal causa de anos vividos com Inca-
pacidade, no mundo. A dor cronica tem diferentes origens
e pode ser dividida em quatro grandes grupos: oncologica,
musculoesquelética, neuropatica e nao especifica. A dor
cronica oncologica esta relacionada ao cancer e pode ser
decorrente nao apenas dos tumores e suas metastases
(formacoes de novos tumores em outras regioes do cor-
p0), mas tambem do tratamento ou dos métodos de diag-
nostico. Estima-se que esse subtipo de dor afete cerca de
metade dos pacientes oncoldgicos em qualquer estagio e
ate 70% daqueles em estagio avancado.
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A dor cronica musculoesquelética pode ter varias cau-
sas e esta relacionada a problemas nos 0ssos, articula-
coes, musculos, tendoes e ligamentos. F mais predomi-
nante em mulheres. Estima-se que 26,97 da populagao
brasileira que vive em capitais apresentem sintomas mus-
culoesqueléticos nao associados a trauma, percentual que
aumenta com a idade. A dor neuropatica € causada por
alguma lesao ou disfuncao no sistema nervoso. Pode ser
classificada como periférica ou central, e geralmente tem
caracteristica cronica. Pode estar relacionada a diferen-
tes patologias, como infeccao por herpes-zoster, diabetes,
hanseniase, cancer, infeccao pelo virus da imunodefici-
encia humana (HIV), sindrome do tlnel do carpo e neu-
ralgia do trigémeo (nervo na face). 0 manejo da dor neu-
ropatica € focado nos sintomas, uma vez que a causa da
dor nem sempre pode ser tratada. Ainda que seja tratada,
nem sempre é suficiente para aliviar a dor. Este tipo de
dor cronica é mais prevalente em mulheres, com idades
mais avangadas e baixa escolaridade. Dentre os casos de
dor cronica, estima-se que 10% sejam de caracteristicas
neuropaticas. O quarto subtipo, a dor cronica nao especi-
fica, & aquele cuja causa nao consegue ser determinada
e, por vezes, é classificada de forma genérica como nao
oncologica ou nao maligna.

£¥ Conitec
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Como os pacientes com dor cronica sao
tratados no SUS?

0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor
Cronica, publicado em 2012, indica o tratamento farma-
cologico para os diferentes tipos de dores, classificadas
de acordo com uma escala em degraus numericos que
correspondem a uma determinada combinagao de medi-
camentos. No caso de dor associada a inflamagao ativa
(nociceptiva) ou mista (que combina origens nociceptivas
e neuropaticas), no degrau 1 podem ser utilizados analge-
sicos, anti-inflamatorios e farmacos para o tratamento de
condigoes que podem estar associadas (antidepressivos e
relaxantes musculares). Caso os sintomas nao se atenuem
ap0s uma semana, com a utilizagao da dose maxima reco-
mendada desses medicamentos, ocorre a passagem para
0 degrau seguinte, quando podem ser utilizados opioides
fracos (no degrau 2) e fortes (no degrau 3). O tratamento
da dor neuropatica, por sua vez, envolve 0 uso de antide-
pressivos triciclicos, de forma isolada ou em combinagao
com antiepilépticos, ficando os opioides reservados ape-
nas para pacientes que nao respondem aos medicamentos
mencionados. 0s opioides fracos disponiveis no SUS sao a
codeina e a morfina em baixas doses (30 mg/dia). 0 PCDT
também menciona que pacientes com qualquer tipo de dor
podem e devem langar mao de tratamentos nao medica-
mentosos como, por exemplo, a pratica de atividade fisi-
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ca regular, terapia cognitiva-comportamental, terapia com
calor local e fisioterapia, conforme a capacidade de cada
um e sob orientacao de profissional habilitado.

Medicamento analisado: tramadol

0 cloridrato de tramadol & um analgésico (medicamen-
to que combate a dor) opioide indicado para o alivio da
dor de intensidade moderada a grave. E comercializado de
forma isolada ou em associacao com paracetamol, farma-
co com propriedades analgesica e antipirética (que com-
bate a febre). Os opioides sao substancias que atuam em
uma area do cérebro chamada sistema nervoso central e
possuem potentes propriedades analgesicas. 0s opioides
fracos atualmente disponiveis no SUS para o tratamento
da dor cronica sao a codeina e a morfina em baixas do-
ses. Motivada pela atualizacao do PCDT da Dor Cronica,
a Secretaria de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos
Estratégicos em Salde, do Ministério da Saude (SCTIE/
MS), demandou a incorporacao do tramadol para o trata-
mento de pacientes com dor cronica no Sistema Unico de
Satde (SUS). Para determinar se o uso do tramadol € efi-
caz, efetivo e seguro, e Se sua incorporacao € viavel para
0 SUS, recorreu-se a analises cientificas e economicas.
As evidéncias clinicas mostram que, no geral, 0s opioides
fracos orais foram superiores ao placebo (substancia sem
efeito). Porém, quando comparados entre si, nao apresen-
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taram diferenca significativa com relagao aos desfechos
de eficacia e seguranca. Vale ressaltar que a maioria dos
estudos incluidos apresentou alto risco de viés, algo que
ocorre quando ha erros na forma de conducao dos estudos
e que podem distorcer o resultado. A qualidade da eviden-
cla foi avaliada como baixa ou murto baixa para a maioria
dos desfechos, uma vez que nao foram encontrados estu-
dos de comparacao direta entre o tramadol e a codeina ou
morfina em baixas doses. Em relacao ao aspecto da se-
guranca, cabe ainda observar que os opioides apresentam
importantes efeitos adversos, inclusive a possibilidade de
causar dependencia e, por isso, sua indicacao deve ser
muito bem fundamentada. Para analisar aspectos econo-
micos, fol realizada uma comparacao dos custos dos opiol-
des fracos para o tratamento da dor cronica no SUS. Os
custos Incrementais anuais do tratamento com o tramadol
foram superiores ao do tratamento com morfina de baixa
dose e codeina. Neste sentido, foram identificados custos
incrementais anuais por paciente de R$ 1.435,47 e de R$
/61,05 do tramadol em relacao aos medicamentos morfina
de baixa dose e codeina, respectivamente. Em relagao ao
impacto orcamentario, a estimativa € que a incorporagao
do tramadol gere um incremento nos gastos com relagao
ao tratamento atual de dor cronica, de aproximadamente,
R$ 734 mil no primeiro ano e de R$ 30 milhdes ao final
de cinco anos.
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Perspectiva do Paciente

As chamadas publicas para participar da 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 publi-
cas abertas tiveram um total de 32 inscricoes. A indicagao
dos representantes titular e suplente foi feita a partir de
consenso entre o grupo de Inscritos. A participante relatou
que é paciente de dor cronica ha mais de 20 anos, com
diagnostico de fibromialgia e tenossinovite cronica. Men-
clonou que o tratamento da dor cronica deve ser multimo-
dal e feito de acordo com o quadro e o historico de cada
paciente. No seu caso, tambem é feito um tratamento psi-
coterapico e psiquiatrico e acompanhamento com reuma-
tologista e endocrinologista. Disse que possul um neuroes-
timulador magnético medular implantado na regiao lombar
para controle da dor, mas ainda assim necessita fazer uso
de opioides fracos e fortes. O manejo é feito por um médico
especialista, de acordo com a intensidade da dor. Dentre
0S medicamentos que estavam em avaliacao, contou que
apenas o diclofenaco nao apresentou qualquer efeito no
Seu caso e que nao pode mais fazer uso de anti-inflamato-
rios por ter adquirido uma gastrite medicamentosa. Como
exemplos dos medicamentos que utiliza, citou tramadol,
buprenorfina, oxicodona, fentanila, morfina e a codeina, a
depender do nivel da dor. Afirmou que, apesar dos efeitos
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colaterais, este tipo de medicamento garante melhora da
qualidade de vida de quem tem dor cronica, salientando
inclusive a sua importancia para o tratamento de pacien-
tes com cancer, por compreenderem um paliativo que 0S
ajuda a “sobreviver”. Por tais motivos, considera 0S opioi-
des murto Importantes, assim como a disponibilizacao pelo
SUS, por serem itens caros e de uso constante. O video da
972 Reuniao da Conitec pode ser acessado aqul.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorporagao
no SUS do cloridrato de tramadol para o tratamento da dor
cronica. A Comissao considerou que o medicamento (mo-
nodroga ou associado), além de nao apresentar superio-
ridade em eficacia ou seguranca em relacao aos opioides
fracos ja disponiveis no SUS (codeina e morfina em baixa
dose), ainda provocaria aumento do impacto orcamentario.
Esse tema foi discutido durante a 972 Reuniao Ordinaria
da Comissao, realizada nos dias 05 e 06 de maio de 2021.

0 assunto esteve disponivel na consulta publica n° 48,
durante 20 dias, no periodo de 27/05/2021 a 15/06/2021,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
t0es e criticas) sobre 0 tema.
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Resultado da consulta publica

Foram recebidas 95 contribuicoes, sendo 2/ de natu-
reza técnico-cientifica e 68 de experiencia ou opiniao. As
contribuicoes técnico-cientificas trouxeram poucas refe-
rencias para avaliacao e nao houve questionamento de
nenhum critério especifico, seja sobre evidencia clinica,
avaliacao economica ou impacto orcamentario. As contri-
buicOes sobre experiencia e opiniao mencionaram a me-
Ihora e controle da dor, 0 aumento da qualidade de vida
e a baixa dependencia dos usuarios quando comparado a
outros opioides. Profissionais que tiveram experiencia com
a tecnologia relataram aspectos como nauseas e vomitos:
sonolencia; constipacao intestinal; depressao respiratoria;
e a intolerancia de muitos pacientes ao tramadol. Tais re-
sultados nao alteraram o entendimento do Plenario e a
recomendacao inicial da Conitec foi mantida.

Recomendacao final da Conitec

Os membros da Conitec presentes na 1002 Reuniao
Ordinaria, no dia 04 de agosto de 2021, recomendaram
por unanimidade a nao Incorporacao do tramadol para o
tratamento da dor cronica no SUS. O Plenario ressaltou a
disponibilidade de outros medicamentos para tratamento
da dor cronica e considerou que as contribuigoes enviadas
por meio da consulta publica nao trouxeram argumentos
que justificassem a alteracao da recomendagao Inicial.
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Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o secretario de
Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em
Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicoes
legais, decidiu pela nao incorporagao, no ambito do Siste-
ma Unico de Satide (SUS), do tramadol para o tratamento
da dor cronica. O relatorio técnico completo de recomen-
dacao da Conitec esta disponivel: aqui.
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