Nota Técnica 242120

Data de conclusao: 23/07/2024 11:41:49

Paciente

Idade: 62 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Uruguaiana/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2% Vara Federal de Uruguaiana.

Tecnologia 242120

CID: M79.7 - Fibromialgia
Diagnéstico: Fibromialgia.
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: CLORIDRATO DE CICLOBENZAPRINA

Via de administracao: VO
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Posologia: Cloridrato de ciclobenzaprina 5mg, uso continuo, oral, tomar 1 cp VO 1x a noite.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE CICLOBENZAPRINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Sim, para o tratamento
de fibromialgia ha fluoxetina, amitriptilina, sertralina e gabapentina (7).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE CICLOBENZAPRINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE CICLOBENZAPRINA
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE CICLOBENZAPRINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Ciclobenzaprina € um medicamento
relaxante muscular, que age por meio do antagonismo central a receptores de serotonina (8,9).
Apresenta estrutura quimica préxima aos antidepressivos triciclicos, como a amitriptilina. Foi,
inicialmente, desenvolvido para atuar como antidepressivo (10). Atualmente, contudo, é
indicado no tratamento de espasmo muscular e comumente utilizado no tratamento agudo da
dor, ao longo de duas a trés semanas, em doses de 20 a 60 mg ao dia (8,9). Seus principais
eventos adversos sao sonoléncia, letargia, taquicardia sinusal (batimento cardiaco acelerado),
agitacao, hipertensao e hipotensao (11,12).

Revisao sistematica, publicada em 2020, avaliou a eficacia de tratamentos néo-opioides para
dor (13). Foram identificados 185 ensaios clinicos randomizados e cinco revisdes sistematicas.
Dentre eles, apenas um estudo avaliou a ciclobenzaprina (14). Trata-se de um ensaio clinico,
duplo-cego, incluindo 208 participantes, que comparou a ciclobenzapina 30 mg ao dia, a
amitriptilina 50 mg ao dia e placebo. Depois de 24 semanas de tratamento, ndo se verificou
diferenca estatisticamente significativa em eficacia no alivio de dor, insénia e fadiga entre os
grupos. Contudo, 13 dos 82 participantes (16%) tratados com ciclobenzaprina deixaram o
estudo devido a eventos adversos em comparagdo com 2 de 42 pacientes (5%) em uso de
placebo. A sonoléncia (3,7% versus 2,4%) e tontura (6,1% versus 2,4%) foram os principais
eventos adversos associados a ciclobenzaprina, em comparag¢ao com placebo.

Ainda, é digna de nota uma revisdo sistematica que avaliou a eficacia de diferentes
tratamentos farmacolégicos no manejo da dor fibromialgica (15). Nela, apesar de ser um
relaxante muscular, optou-se por considerar a ciclobenzaprina em conjunto com
antidepressivos triciclicos, justificando-se pelo mecanismo de acdo comparavel. Nao foram
descritos, portanto, resultados acerca do desempenho individual da ciclobenzaprina, apenas
combinados com a amitriptilina. A amitriptilina, farmaco disponibilizado pelo SUS, pertence a
classe dos antidepressivos triciclicos e € amplamente utilizada no tratamento de fibromialgia
(15—19). Nessa linha, analise de custo-efetividade do governo canadense avaliou alternativas
para manejo de dor crénica (pregabalina, gabapentina, amitriptilina, carbamazepina, tramadol e
duloxetina) (20). Dentre elas, 0 uso de antidepressivos triciclicos (amitriptilina) foi responsavel
pela resposta clinica mais significativa. Em paralelo, antidepressivos triciclicos (amitriptilina)
mostraram-se menos custosos.

Item Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
CLORIDRATO DE5 MG COM REV13 R$ 21,83 R$ 283,79
CICLOBENZAPRI CT BL AL PLAS
NA PVC/PE/PVDC

TRANS X 30

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugcédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
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Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

Em consulta a tabela CMED, no site da ANVISA, realizada em Setembro de 2023, selecionou-
se a alternativa de menor custo. Com base na prescri¢cao juntada ao processo foi elaborada a
tabela de custo acima.

Nao foi encontrada analise de custo-efetividade adaptada ao contexto do SUS.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE CICLOBENZAPRINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Atualmente, ndo h& evidéncia cientifica suficiente para garantir a eficacia e a
seguranca da ciclobenzaprina, especialmente quando utilizada por longo periodo de tempo, no
tratamento de fibromialgia.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgdes: Conforme consta em laudo médico, a parte autora possui diagnostico de
Fibromialgia (Evento 1, LAUDO2, Pagina 1). Encontra-se, em func¢éo disso, em tratamento com
duloxetina 60 mg ao dia, com pregabalina 150 mg ao dia e com ciclobenzaprina 5 mg ao dia
(Evento 1, LAUDOZ2, Pagina 1). Fora previamente tratada com fluoxetina 20 mg ao dia e com
amitriptilina 25 mg ao dia, pelo periodo de seis meses, sem alivio da dor. Possui comorbidade
com obesidade, hipertensao arterial sistémica e hipotireoidismo, tratados com combinacéo de
anti-hipertensivos (losartana e hidroclorotiazida) e levotiroxina. Apresenta, ainda, "sintomas
depressivos associados" (Evento 1, OUT9, Pagina 1). Pleiteia, em processo, a manuteng¢ao do
tratamento com duloxetina 60 mg ao dia e ciclobenzaprina 5 mg ao dia.
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A presente nota técnica versard sobre a utilizacdo de ciclobenzaprina no tratamento de
fibromialgia.

A fibromialgia € caracterizada pela dor musculoesquelética crénica difusa de origem
desconhecida. Costuma ser desencadeada por um conjunto de fatores fisicos e emocionais e é
comumente acompanhada por sintomas de fadiga, dificuldades cognitivas, transtornos do sono
e sintomas psiquiatricos, em especial, depressao (1,2). Estima-se que a prevaléncia desta
condicao na América do Norte e Europa esteja entre 0,5 a 5,8%.

N&o ha um diagndéstico objetivo para fibromialgia; este é realizado a partir de critérios de
excluséo de condi¢cbes analogas, como sindromes neuroldgicas e depressdo. Tampouco ha um
consenso quanto ao seu tratamento, entretanto existem protocolos e diretrizes de associagdes
nacionais e internacionais, embora nem sempre consoantes (3.4). O que se sabe é que seu
tratamento requer uma abordagem multidisciplinar com a combinacéo de interven¢des néo-
farmacolbgicas e farmacologicas. O uso de medicamentos para a dor tem como objetivo
controlar o sintoma, permitindo que o paciente possa desempenhar suas atividades do dia-a-
dia com maior qualidade e, especialmente, que possa dedicar-se a pratica de exercicios fisicos,
até entdo o tratamento mais eficaz para a condig&o.

Em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Crénica, publicado em 2012,
recomenda-se 0 uso de antidepressivos triciclicos (como a amitriptilina) e de anticonvulsivantes
(especificamente a gabapentina) no tratamento de dor crénica (5). De fato, medicamentos
antidepressivos (como a duloxetina e a amitriptilina) e anticonvulsivantes (pregabalina e
gabapentina), além de analgésicos potentes (como codeina e tramadol), sdo comumente
utilizados no manejo dos sintomas de fibromialgia (6).
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