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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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

ANTI-INFLAMATORIOS NAO ESTEROIDES TOPICOS
PARA DOR CRONICA MUSCULOESQUELETICA OU

POR OSTEQOARTRITE
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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

0 que é a dor musculoesquelética e a
osteoartrite?

A dor musculoesquelética é um tipo de dor cronica, ou
seja, uma sensacao desagradavel que persiste por um pe-
riodo igual ou superior a trés meses, com origem em lesoes
nos 0ssos, musculos e ligamentos do corpo. A dor na lom-
bar € 0 exemplo mais comum de dor musculoesquelética.
A Pesquisa Nacional de Satde (PNS), realizada no ano de
2013, Indica que cerca de 18,57 da populacao brasileira
convive com dor nas costas ou problemas cronicos na co-
luna.

Ja a osteoartrite, também conhecida como artrose, é
uma doenca cronica, caracterizada pelo desgaste da car-
tilagem das juntas, que resulta no atrito dos 0ssos e, con-
sequentemente, em rigidez, dor e prejuizo dos movimentos.
A dor associada a osteoartrite é sentida devido aos sinais
transmitidos pelos nervos para o cérebro, que indicam as
lesoes ou Inflamagoes nos tecidos dos 0ssos causadas
pela perda da cartilagem.

{¥ Conitec
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Como os pacientes com dor cronica
musculoesqueletica ou por osteoartrite sao
tratados no SUS?

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Tera-
peuticas (PCDT) da Dor Cronica, publicado em 2012, reco-
menda-se como tratamento nao medicamentoso a pratica
regular de exercicios fisicos, massagens, acupuntura, rea-
bilitacao, calor local e terapia cognitivo-comportamental.

Com relacao ao tratamento medicamentoso, o PCDT
recomenda o uso de analgésicos, anti-inflamatorios, re-
laxantes musculares, antidepressivos triciclicos (que nor-
malizam as fungoes do sistema nervoso, responsavel pela
recepcao da sensacao de dor no organismo) e antiepileticos
(que diminuem a agao rapida e excessiva dos neuronios,
normalizando as atividades do sistema nervoso) como op-
goes Iniciais. A partir do momento no qual o paciente nao
responde a acao destes medicamentos, € indicado 0 uso
de opioides (medicamentos que atuam no sistema nervo-
so, com 0 objetivo especifico de alivio da dor).

Além disso, especificamente para dor cronica musculoes-
quelética e por osteoartrite, atualmente também sao indicados
0s medicamentos anti-inflamatorios nao-esteroidais (AINE)
que sao anti-inflamatorios simples que inibem a formagao de
substancias com importante papel no processo inflamatorio
e da dor, como a prostaglandina e tromboxanos. Os AINES
atualmente presentes na Relacao Nacional dos Medicamen-
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tos Essenciais (Rename) sao: ibuprofeno em comprimidos de
200, 300 e 600 mg, e em suspencao oral de 50 mg/ml; e na-
proxeno em comprimidos de 250 e 500 mg. Atualmente, nao
ha AINEs de administracao topica (que sao aplicados direta-
mente na pele) padronizados na Rename.

Medicamento analisado:
diclofenaco dietilamonio

A Secretaria de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos
Estratégicos em Salde (SCTIE/MS) solicitou a Conitec a
incorporacao de anti-inflamatorios nao esteroides (AINES)
topicos, especificamente do diclofenaco dietilamonio gel,
para tratamento de dor cronica musculoesquelética ou de
osteoartrite, no ambito do SUS.

0 diclofenaco dietilamonio apresenta registro na Agen-
cia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e atualmen-
te ¢ indicado para o alivio da dor, inflamagao e inchago,
tais como dor reumatica ou degenerativa das articulacoes
(artrite); dor nas costas, sindrome do ombro congelado,
cotovelo de tenista e outros tipos de reumatismo; crises
de gota; entorses, distensoes e outras lesoes; dor e Incha-
GO apos a cirurgia; condicoes inflamatorias dolorosas em
ginecologia, incluindo periodos menstruais; infeccoes do
ouvido, nariz e garganta. O medicamento exerce uma ati-
vidade inibidora da sintese de moléculas (prostaglandinas)
responsaveis pela inflamacao, dor e febre.

£¥ Conitec
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A administracao oral deste medicamento possibilita
que ele esteja disponivel em altas concentracoes, acele-
rando a sua acao. Entretanto, ainda que necessaria, essa
caracteristica pode gerar alguns efeitos adversos como
Indigestao e outros problemas no trato gastrointestinal e
também cardiovasculares. Quando os AINEs sao aplicados
de forma topica, uma alta concentracao do medicamento
¢ direcionada especificamente para a pele e para 0S mus-
culos e nao para todo 0 organismo. Desta forma, o uso dos
AINEs topicos seria uma maneira de minimizar os efeitos
adversos sistémicos (do organismo como um todo) e au-
mentar a adesao ao tratamento, devido a comodidade da
aplicacao.

As evidencias cientificas indicam que, quando se tem
a comparacao entre um AINE topico e um placebo topico
(substancia sem ingredientes ativos usada para simular o
tratamento para que os efeitos sejam comparados), o AINE
topico apresenta uma maior eficacia. A comparacao entre
0s AINEs topico e oral indica que a administracao por via
oral apresenta maior reducao da dor e, em contrapart-
da, produz mais efeitos adversos gastrointestinais. Esse
resultado também se aplica ao diclofenaco dietilemonio
topico. Ja na comparacao entre diferentes AINES topicos,
0 medicamento que mais se destacou foi o flurbiprofeno
adesivo. Cabe destacar que a maior parte dos estudos
analisados apresentou alto risco de vies e baixa qualidade
das evidencias.

£¥ Conitec
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A analise de custo-efetividade sobre a incorporagao do
diclofenaco dietilamonio gel, no ambito do SUS, identificou
que nao promoveria um aumento de QALY (ganho de anos
de vida ajustados com base na qualidade de vida obtida) e
0 custo do tratamento aumentaria, tanto se usado sozinho
ou combinado com outros medicamentos.

Com relacao ao impacto orcamentario, estima-se que
0 custo para a incorporacao, ao final de cinco anos, se-
ria de aproximadamente R$ 711 milhdes, a depender da
populacao elegivel para a utilizacao deste medicamento
e das posologias recomendadas para sua utilizacao, visto
(que ainda existem incertezas com relacao a esses fatores.

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 inscrigoes. A indicacao
dos representantes titular e suplente foi feita a partir de
CONSenso entre o grupo de InScritos.

A participante relatou que € paciente de dor cronica
ha mais de 20 anos, com diagndstico de fibromialgia e
tenossinovite cronica. Mencionou que o tratamento da
dor cronica deve ser multimodal e feito de acordo com
0 quadro e o historico de cada paciente. No seu caso,

£¥ Conitec
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também & feito um tratamento psicoterapico e psiqui-
atrico e acompanhamento com reumatologista e endo-
crinologista.

Disse que possui um neuroestimulador magnético me-
dular 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 medico especialista, de
acordo com a Intensidade da dor. Dentre 0s medicamen-
tos que estavam em avaliacao, contou que apenas o di-
clofenaco nao apresentou qualquer efeito no seu caso e
que nao pode mais fazer uso de anti-inflamatorios por ter
adquirido uma gastrite medicamentosa.

Como exemplos dos medicamentos que utiliza, citou
tramadol, buprenorfina, oxidocona, fentanila, morfina e a
codeina, a depender do nivel da dor. Afirmou que, apesar
dos efertos colaterais, esse tipo de medicamento garante
melhora da qualidade de vida de quem tem dor cronica,
salientando, inclusive, a importancia para tratamento de
pacientes com cancer, na medida em que esses medica-
mentos funcionam como um cuidado paliativo que 0s aju-
da a “sobreviver’.

Por tais motivos, considera os opioides muito impor-
tantes, assim como a disponibilizagao pelo SUS, por serem
tens caros e de uso constante.

0 video da 972 Reuniao da Conitec pode ser aces-
sado aqul.

£¥ Conitec
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Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorporagao
no SUS dos anti-inflamatorios nao esteroides (AINES) to-
pico para o tratamento da dor cronica musculoesquelética
ou por osteoartrite. Esse tema foi discutido durante a 9/2
Reuniao Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 5 e 6
de maio de 2021. Na ocasiao, o Plenario considerou que
0 diclofenaco dietilamonio em gel nao apresenta eficacia
superior aos anti-inflamatorios orais como o ibuprofeno, ja
incorporado ao SUS. Também foi considerado um impacto
orcamentario elevado para a incorporacao.

0 assunto esteve disponivel na consulta publica n° 46,
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 oito contribuicoes, sendo tres téc-
nico-cientificas e cinco sobre experiéncia ou opiniao. A
maior parte discordou da recomendacao inicial da Co-
nitec, de nao incorporar os anti-inflamatorios nao este-
roides (AINEs) topicos para o tratamento da dor cronica
musculoesquelética ou por osteoartrite no SUS. As con-
tribuicoes se relacionavam a necessidade da disponibi-
lidade de uma alternativa terapéutica para os pacientes
que tenham alguma contraindicacao aos medicamen-
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tos de administracao oral e a eficacia dos AINES para
0 controle da dor. Apos a apreciagao das contribuigoes
recebidas na consulta publica, os membros do Plenario
entenderam que nao foram apresentadas novas eviden-
clas que mudassem o entendimento Inicial sobre o tema,
nem uma contrapartida em relagao aos custos do me-
dicamento, fazendo com que a recomendacao preliminar
fosse mantida.

Recomendacao final da Conitec

Durante a 992 Reunido Ordinaria da Conitec, rea-
lizada nos dias 30 de junho e 01 de julho de 2021, o
Plenario recomendou por unanimidade a nao incorpo-
racao dos anti-inflamatorios nao esteroides topicos
para dor cronica musculoesquelética ou por osteo-
artrite no SUS. Os membros de Plenario entenderam
que nao houve argumentacoes suficientes na consulta
publica que justificassem a alteracao da recomenda-
¢ao Inicial.

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 atribui-
coes legais, decidiu nao incorporar, no ambito do Sistema
Unico de Satide - SUS. os anti-inflamatdrios ndo esteroi-
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des topicos para dor cronica musculoesquelética ou por
osteoartrite.

O relatorio tecnico completo de recomendacao da Co-
nitec esta disponivel aqui.

£¥ Conitec
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