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Este documento é uma versão resumida do relatório 
técnico da Comissão Nacional de Incorporação de Tec-
nologias no Sistema Único de Saúde – Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de fácil compreensão, 
para estimular a participação da sociedade no processo 
de Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS) que antece-
de a incorporação, exclusão ou alteração de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS. 

As recomendações da Comissão são submetidas 
à consulta pública pelo prazo de 20 dias. Após anali-
sar as contribuições recebidas na consulta pública, a 
Conitec emite a recomendação final, que pode ser a 
favor ou contra a incorporação, exclusão ou alteração 
da tecnologia analisada. 

A recomendação final é, então, encaminhada ao 
Secretário de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insu-
mos Estratégicos em Saúde do Ministério da Saúde -  
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em saú-
de serão disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
conitec.gov.br

http://conitec.gov.br
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O que é dor crônica? 
A dor crônica é definida como a dor que persiste por 

um período igual ou superior a três meses. É uma das con-
dições de saúde mais prevalentes em todo o mundo, po-
dendo ser considerada um importante problema de saúde 
pública. Um estudo brasileiro estima que a prevalência de 
dor crônica seja entre 28% e 76%, em diferentes cidades. 
Essa variação pode ser influenciada por fatores como idade 
e gênero, mas pessoas em idades avançadas e mulheres 
são mais propensas a desenvolvê-la. A dor crônica possui 
grande impacto na qualidade de vida, e pode apresentar 
consequências físicas, psicológicas e sociais, sendo a prin-
cipal causa de anos vividos com incapacidade, no mundo. 

A dor crônica tem diferentes origens e, de forma geral, 
pode ser dividida em 4 grandes grupos: oncológica, mus-
culoesquelética, neuropática e não específica.  

A dor crônica oncológica está relacionada ao câncer e 
pode ser decorrente não apenas dos tumores e suas me-
tástases (formações de novos tumores em outras regiões 
do corpo), mas também do tratamento ou dos métodos de 
diagnóstico. Estima-se que esse subtipo de dor pode afetar 
cerca de metade dos pacientes oncológicos em qualquer 
estágio, e até 70% daqueles em estágio avançado.  
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A dor crônica musculoesquelética pode ter várias cau-
sas e está relacionada a problemas nos ossos, articula-
ções, músculos, tendões e ligamentos. É mais predomi-
nante em mulheres. Estima-se que 26,9% da população 
brasileira que vive em capitais apresentem sintomas mus-
culoesqueléticos não associados a trauma, percentual que 
aumenta com a idade.  

A dor neuropática é causada por alguma lesão ou dis-
função no sistema nervoso. Pode ser classificada como 
periférica ou central, e geralmente tem característica crô-
nica. Pode estar relacionada a diferentes patologias, como 
à infecção por herpes-zoster, diabetes, hanseníase, cân-
cer, infecção pelo vírus da imunodeficiência humana (HIV), 
síndrome do túnel do carpo e neuralgia do trigêmeo (nervo 
na face). O manejo da dor neuropática é focado nos sinto-
mas, uma vez que a causa da dor nem sempre pode ser 
tratada, ou, ainda que seja tratada, não é suficiente para 
aliviar a dor. Este tipo de dor crônica é mais prevalente em 
mulheres, com idades mais avançadas e baixa escolari-
dade. Dentre os casos de dor crônica, estima-se que 10% 
sejam de características neuropáticas.  

O quarto subtipo, a dor crônica não específica, é aque-
la cuja causa não consegue ser determinada e, por vezes, 
é classificada de forma genérica como não oncológica ou 
não maligna. 
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Como os pacientes com dor crônica são 
tratados no SUS? 

O PCDT (Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas) da 
dor crônica, publicado em 2012, indica o tratamento far-
macológico para os diferentes tipos de dores, classifica-
das de acordo com uma escala em degraus numéricos que 
correspondem a uma determinada combinação de medi-
camentos. No caso de dor associada à inflamação ativa 
(nociceptiva) ou mista (que combina origens nociceptivas 
e neuropáticas), no degrau 1 podem ser utilizados analgé-
sicos, anti-inflamatórios e fármacos para o tratamento de 
condições que podem estar associadas (antidepressivos e 
relaxantes musculares). Caso os sintomas não se atenuem 
após uma semana, com a utilização da dose máxima reco-
mendada desses medicamentos, ocorre a passagem para 
o degrau seguinte, quando podem ser utilizados opioides 
fracos (no degrau 2) e fortes (no degrau 3). O tratamento 
da dor neuropática, por sua vez, envolve o uso de antide-
pressivos tricíclicos, de forma isolada ou em combinação 
com antiepilépticos, ficando os opioides reservados ape-
nas para pacientes que não respondem aos medicamentos 
mencionados. Os opioides fracos disponíveis no SUS são a 
codeína e a morfina em baixas doses (30 mg/dia). 

O PCDT também menciona que pacientes com qualquer 
tipo de dor podem e devem lançar mão de tratamentos não 
medicamentosos, como, por exemplo, a prática de ativida-
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de física regular, terapia cognitiva-comportamental, tera-
pia com calor local e fisioterapia, conforme a capacidade 
de cada um e sob orientação de profissional habilitado. 

Medicamento analisado: tramadol 
O cloridrato de tramadol é um analgésico (medicamen-

to que combate a dor) opioide indicado para o alívio da 
dor de intensidade moderada a grave. É comercializado de 
forma isolada ou em associação com paracetamol, fárma-
co com propriedades analgésica e antipirética (que com-
bate a febre). Os opioides são substâncias que atuam em 
uma área do cérebro chamada sistema nervoso central e 
possuem potentes propriedades analgésicas. Os opioides 
fracos atualmente disponíveis no SUS para o tratamento 
da dor crônica são a codeína e a morfina em baixas do-
ses. Motivada pela atualização do PCDT da Dor Crônica, a 
Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Es-
tratégicos em Saúde, do Ministério da Saúde (SCTIE/MS), 
demandou a incorporação do tramadol para o tratamento 
de pacientes com dor crônica no Sistema Único de Saúde 
(SUS). 

Para determinar se o uso do tramadol é eficaz, efetivo 
e seguro, e se sua incorporação é viável para o SUS, recor-
reu-se a análises científicas e econômicas. As evidências 
clínicas mostram que, no geral, os opioides fracos orais 
foram superiores ao placebo (substância sem efeito). Po-
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rém, quando comparados entre si, não apresentaram di-
ferença significativa com relação aos desfechos de eficá-
cia e segurança. Vale ressaltar que a maioria dos estudos 
incluídos apresentaram alto risco de viés, algo que ocorre 
quando há erros na forma de condução dos estudos que 
podem distorcer o resultado, e a qualidade da evidência 
foi avaliada como baixa ou muito baixa para a maioria dos 
desfechos, uma vez que não foram encontrados estudos 
de comparação direta entre o tramadol e a codeína ou 
morfina em baixas doses.  

Em relação ao aspecto da segurança, cabe ainda ob-
servar que os opioides apresentam importantes efeitos 
adversos, inclusive a possibilidade de causar dependência 
e, por isso, sua indicação precisa ser muito bem funda-
mentada. 

Para analisar aspectos econômicos, foi realizada uma 
comparação dos custos dos opioides fracos para o tra-
tamento da dor crônica no SUS. Os custos incrementais 
anuais do tratamento com o tramadol foram superiores ao 
do tratamento com morfina de baixa dose e codeína. Nes-
te sentido, foram identificados custos incrementais anuais 
por paciente de R$ 1.435,47 e de R$ 761,05 do tramadol 
em relação aos medicamentos morfina de baixa dose e 
codeína, respectivamente. 

Em relação ao impacto orçamentário, a estimativa é 
que a incorporação do tramadol gere um incremento nos 
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gastos com relação ao tratamento atual de dor crônica, de 
aproximadamente, 734 mil reais no primeiro ano e de 30 
milhões de reais ao final de cinco anos. 

Perspectiva do Paciente  
As chamadas públicas para participar da Perspectiva 

do Paciente sobre os temas de dor crônica foram abertas 
em dois períodos distintos: de 13/01/2021 a 17/01/2021 e 
de 19/01/2021 a 02/02/2021. As quatro chamadas públi-
cas abertas tiveram um total de 32 inscrições. A indicação 
dos representantes titular e suplente foi feita a partir de 
consenso entre o grupo de inscritos.   

A participante relatou que é paciente de dor crônica há 
mais de 20 anos, com diagnóstico de fibromialgia e tenos-
sinovite crônica. Mencionou que o tratamento da dor crô-
nica deve ser multimodal e feito de acordo com o quadro e 
o histórico de cada paciente. No seu caso, também é feito 
um tratamento psicoterápico e psiquiátrico e acompanha-
mento com reumatologista e endocrinologista.   

Disse que possui um neuroestimulador magnético me-
dular implantado na região 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 os medicamen-
tos que estavam em avaliação, contou que apenas o di-
clofenaco não apresentou qualquer efeito no seu caso e 
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que não pode mais fazer uso de anti-inflamatórios, por ter 
adquirido uma gastrite medicamentosa.   

Como exemplos dos medicamentos que utiliza, citou 
tramadol, buprenorfina, oxicodona, fentanila, morfina e a 
codeína, a depender do nível da dor. Afirmou que, apesar 
dos efeitos colaterais, este tipo de medicamento garante 
melhora da qualidade de vida de quem tem dor crônica, 
salientando inclusive a sua importância para tratamento 
de pacientes com câncer, por compreenderem um paliati-
vo que os ajuda a “sobreviver”.   

Por tais motivos, considera os opioides muito importan-
tes, assim como sua disponibilização pelo SUS, por serem 
itens caros e de uso constante. 

O vídeo da 97ª Reunião da Conitec pode ser acessado 
aquiaqui.

Recomendação inicial da Conitec  
A Conitec recomendou inicialmente a não incorporação 

no SUS do cloridrato de tramadol para o tratamento da dor 
crônica. A Comissão considerou que o medicamento (mo-
nodroga ou associado), além de não apresentar superio-
ridade em eficácia ou segurança em relação aos opioides 
fracos já disponíveis no SUS (codeína e morfina em baixa 
dose), ainda provocaria aumento do impacto orçamentá-
rio. Esse tema foi discutido durante a 97ª reunião ordinária 
da Comissão, realizada nos dias 05 e 06 de maio de 2021. 

https://www.youtube.com/watch?v=6cxl3d6OTrQ&t=10929s


OPIOIDES FRACOS (MORFINA, CODEÍNA E TRAMADOL) 
PARA O TRATAMENTO DA DOR CRÔNICA

RELATÓRIO PARA
SOCIEDADE

O assunto está disponível na consulta pública nº 48, 
durante 20 dias, no período de 27/05/2021 a 15/06/2021, 
para receber contribuições da sociedade (opiniões, suges-
tões e críticas) sobre o tema. 

Para participar com experiências ou opiniões ou com 
contribuições técnico-científicas, clique aquiaqui.

O relatório técnico completo de recomendação da Co-
nitec está disponível aquiaqui.

https://forms.office.com/r/WiueFm6SyL
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/20210526_Relatorio_Opiodes_Fracos_Dor_Cronica_CP_48.pdf

