Nota Técnica 401587

Data de conclusao: 10/09/2025 07:32:29

Paciente

Idade: 33 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Rondinha/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° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 401587-A

CID: M79.7 - Fibromialgia
Diagnéstico: fibromialgia (M79.7)
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: TOPIRAMATO

Via de administracao: VO
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Posologia: topiramato 50 mg, uso continuo. Tomar 1 comprimido por noite, por periodo
indeterminado.

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o

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
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: TOPIRAMATO

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Diversas opcoes, tais
como amitriptilina, nortriptilina e gabapentina (5).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: TOPIRAMATO
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: TOPIRAMATO
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -
Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: TOPIRAMATO

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O topiramato é um analogo da
frutose, um monossacarideo substituido por sulfamato que atua em multiplos alvos moleculares
para aumentar a inibicdo neuronal e diminuir a excitagdo neuronal (7). Sua atividade na
profilaxia da enxaqueca fundamenta-se no aumento dos niveis cerebrais do neurotransmissor
inibitério acido gama-aminobutirico (GABA), que quando em titulos baixos pode provocar
episddios convulsivos e enxaqueca (8).

Uma revisao Cochrane avaliou a eficacia analgésica e os eventos adversos associados ao uso
de topiramato no tratamento da dor neuropética crénica e da fibromialgia em adultos (9). Foram
incluidos ensaios clinicos randomizados com avaliacdo dos desfechos relatados pelos
participantes apos pelo menos duas semanas de tratamento, utilizando placebo ou comparador
ativo. No total, quatro estudos com 1.684 participantes foram incluidos. Trés ensaios clinicos
com grupos paralelos compararam topiramato com placebo em casos de neuropatia diabética
(n=1643), e um ensaio clinico randomizado cruzado utilizou difenidramina como placebo ativo
em radiculopatia lombar (n=41). Nao foram encontrados estudos conduzidos especificamente
em pacientes com fibromialgia. Todos os estudos apresentaram uma ou mais fontes de viés
importante, devido a imputacdo de dados ou ao pequeno tamanho amostral. Nao foi
encontrada evidéncia convincente de eficacia do topiramato em doses de 200 a 400 mg/dia
quando comparado ao placebo. Os autores concluiram que ndo ha evidéncia de eficacia do
topiramato na dor neuropatica diabética, a Unica condicdo neuropatica em que foi testado de
forma adequada. Além disso, os dados disponiveis indicam alta probabilidade de viés devido
ao uso de imputacdo de dados, ja que as interrupgdes por eventos adversos foram mais
frequentes no grupo tratado com topiramato do que no grupo placebo.

Em busca realizada em setembro de 2025 na base de dados Pubmed/Medline, utilizando os
termos "Fibromyalgia" AND "topiramate", ndo foram identificados ensaios clinicos avaliando a
eficacia e seguranca do topiramato para o tratamento de fibromialgia.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
TOPIRAMATO 50 MG COM REV13 R$ 61,03 R$ 793,39
CT BL AL PLAS
OPC X 30

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢o 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 Prego Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margco 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 -
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 isencao de
ICMS para aquisicéo por 6rgéos da Administracdo Publica Direta Federal, Estadual e
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Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O topiramato é produzido e comercializado por diferentes laboratérios farmacéuticos. Com
base em consulta a tabela da CMED no site da ANVISA, realizada em agosto de 2025, e na
posologia prescrita, elaborou-se a tabela acima.

N&o foram encontrados estudos de custo-efetividade para a tecnologia pleiteada considerando
a condigao clinica em questao.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Indeterminado, pela auséncia de
evidéncias cientificas que avaliaram o uso deste medicamento na condi¢ao pleiteada.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: TOPIRAMATO
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao ha evidéncias que comprovem beneficio clinico no uso de topiramato para o
tratamento da fibromialgia. Dessa forma, desconhece-se a superioridade do medicamento
pleiteado em relacéo as alternativas disponiveis no sistema publico.

Além disso, para o tratamento de fibromialgia, trata-se de uma prescricao off-label, ou seja, que
ndo esta indicada em bula. Por fim, cumpre destacar que existem alternativas disponiveis na
rede publica para o tratamento da condicao em tela ainda nao utilizadas pela parte autora.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Goldenberg DL, Schur PH, Romain PL. Pathogenesis of
fibromyalgia [Internet]. [Internet]. 2023. Disponivel em: ttps://www.uptodate.com/contents/patho

genesis-of-fibromyalgia?search=Pathogenesis%200f%20fibromyalgia%20&source=search_resu
lt&selectedTitle=1~150&usage_type=default&display rank=1

2. Goldenberg D. UpToDate. Waltham, MA: UpToDate. 2021. Initial treatment of fibromyalgia in
adults. Disponivel em: https://www.uptodate.com/contents/initial-treatment-of-fiboromyalgia-in-ad

ults?search=fibromialgia&source=search_result&selectedTitle=3~150&usage_type=default&dis
play_rank=3#H265051009

3. Kia S, Choy E. Update on Treatment Guideline in Fibromyalgia Syndrome with Focus on
Pharmacology. Biomedicines. 8 de maio de 2017;5(2).

4. Heymann RE, Paiva ES, Junior MH, Pollak DF, Martinez JE, Provenza JR. Consenso
braS|Ie|ro do tratamento da f|brom|aIc1|a Rev Bras Reum 2010 50(1) 56—66.

2024 Disponivel em: https :/lIwww.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/d/dor-cronica/view

6. Raymond JR, Mukhin YV, Gelasco A, Turner J, Collinsworth G, Gettys TW, et al. Multiplicity
of mechanisms of serotonin receptor signal transduction. Pharmacol Ther. dezembro de

2001;92(2-3):179-212.

7. Shank RP, Gardocki JF, Streeter AJ, Maryanoff BE. An overview of the preclinical aspects of
topiramate: pharmacology, pharmacokinetics, and mechanism of action. Epilepsia 2000; 41
(Suppl. 1):S3-S9.
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8. Silberstein SD. Topiramate in Migraine Prevention: A 2016 Perspective. Headache. 2017
Jan;57(1):165-178. doi: 10.1111/head.12997. Epub 2016 Nov 30. PMID: 27902848.

9. Wiffen PJ, Derry S, Lunn MP, Moore RA. Topiramate for neuropathic pain and fibromyalgia in
adults. Cochrane Database Syst Rev. 2013;2013(8):CD008314. Published 2013 Aug 30.
doi:10.1002/14651858.CD008314.pub3

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Trata-se de paciente portadora de fibromialgia de dificil manejo (Evento
1, ATESTMED9, Pagina 1). Apresenta dor musculoesquelética difusa, com periodos de
melhora parcial e periodos de dor mais intensa, de caracteristica mecéanica e inflamatéria,
acompanhada de transtorno de humor, parestesias e cefaleia (Evento 1, LAUDOS, Pagina 3).
Os sintomas séo crénicos ha dois anos, tendo sido realizada excluséo de outras condi¢des. Ja
fez uso de pregabalina 450 mg/dia, duloxetina 120 mg/dia, amitriptilina 75 mg/noite, oxicodona
40 mg uma vez ao dia e gabapentina 300 mg trés vezes por dia. Esses medicamentos foram
usados em varias combinagdes, porém, nos ultimos quatro meses, a paciente estava refrataria
ao tratamento. Conforme laudo médico, foi ajustado para o tratamento atual (extrato de
Cannabis, quetiapina, topiramato, duloxetina e pregabalina), apresentando melhora
significativa, quadro estavel e conseguindo realizar tarefas diarias sem dor (Evento 1, LAUDOS,
Pagina 4). A presente nota técnica versara sobre o uso do medicamento topiramato no
tratamento de dor cronica e fibromialgia.

A fibromialgia é 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 diagnédstico objetivo para fibromialgia; este é realizado a partir de critérios de
excluséo de condi¢cbes analogas, como sindromes neuroldgicas e depresséo. Tampouco ha um
consenso quanto ao seu tratamento, entretanto existem protocolos e diretrizes de associagoes
nacionais e internacionais, embora nem sempre consoantes (3,4). O que se sabe é que seu
tratamento requer uma abordagem multidisciplinar com a combinac&o de intervengbes néo-
farmacologicas e farmacoldgicas. 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 condigéo.

Em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Crénica, publicado em 2024,
recomenda-se o 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).

Tecnologia 401587-B

CID: M79.7 - Fibromialgia
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Diagnéstico: fibromialgia (M79.7)
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: HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA

Via de administracao: VO

Posologia: quetiapina 25 mg, uso continuo. Tomar 1 cp por noite
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Nao

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: HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Diversas opcoes, tais
como amitriptilina, nortriptilina,e gabapentina [5].

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -
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Apresentacao: -
Preco de Fabrica: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A quetiapina € um medicamento da
classe dos antipsicéticos atipicos, que possuem menor afinidade por receptores
dopaminérgicos e interagem com outros receptores, como serotoninérgicos e noradrenérgicos,
guando comparados com os antipsicéticos tipicos [7]. Dessa forma, € amplamente utilizada no
tratamento de esquizofrenia e de transtorno de humor bipolar. N&o consta em bula sua
indicacdo no manejo de dor crbnica ou fibromialgia.

Uma revisdo sistematica publicada em 2016 conduzida pelo grupo Cochrane avaliou 0 uso de
antipsicoticos para fibromialgia em adultos [8]. Trés estudos com 206 participantes compararam
quetiapina com placebo [9-11]. O periodo de duragéo dos estudos foi de oito ou 12 semanas.
A quetiapina foi utilizada em todos os estudos em dose entre 50 e 300 mg/dia. Todos os
estudos apresentaram uma ou mais fontes de potenciais de viés importantes. Os resultados
primarios desta revisdo foram alivio da dor relatado pelos participantes em 50% ou mais,
Impresséo de Mudancga Global do Paciente (do inglés, Patient Global Impression of Change
(PGIC) muito ou muito melhorada, tolerabilidade e seguranga. A quetiapina ndo se mostrou
estatisticamente superior ao placebo no niumero de participantes com 50% ou mais de redugao
da dor. Nenhum estudo relatou dados sobre PGIC. Uma proporcao maior de participantes que
tomaram quetiapina relatou 30% ou mais de reducdo da dor (diferenca de risco (DR) 0,12,
intervalo de confianca (IC) de 95% 0,00 a 0,23; numero necessario para tratar por um periodo
adicional beneficio (NNTB) 8, IC 95% 5 a 100). Uma propor¢cédo maior de participantes que
tomaram quetiapina relatou melhoria relevante da qualidade de vida relacionada a saude em
comparacado ao placebo (DR 0,18, 1C95% 0,05 a 0,31; NNTB 5, 1C95% 3 a 20). Em numero
maior de participantes do grupo quetiapina, foi observado ganho de peso substancial (DR 0,08,
IC95% 0,02 a 0,15; nUmero necessario para tratar um dano adicional (NNTH) 12, IC95% 6 a
50). Um estudo paralelo com 90 participantes comparou quetiapina (50 a 300 mg/dia) com
amitriptilina (10 a 75 mg/dia) [12]. Ambos os medicamentos nao diferiram de forma
estatisticamente significativa na reducdo dos escores médios de dor, fadiga, problemas de
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sono, depressao, ansiedade e limitagcdes na qualidade de vida relacionada a saude e na
proporcdo de participantes que relataram tontura, sonoléncia e ganho de peso como efeito
adverso. Em comparacao com a amitriptilina, mais participantes do grupo quetiapina deixaram
o estudo devido a eventos adversos. Nao foram relatados eventos adversos graves. Entre as
conclusdes da revisao sistematica, os autores destacam que evidéncias de qualidade muito
baixa sugerem que a quetiapina pode ser considerada para reduzir a dor, problemas de sono,
depressdo e ansiedade em pacientes com fibromialgia e depressdo maior. Potenciais efeitos
adversos, como ganho de peso, devem ser equilibrados contra os beneficios potenciais na
tomada de decisao compartilhada com o paciente.

Revisdo sistematica avaliou uso de antipsicoticos (olanzapina, quetiapina, risperidona,
aripiprazol, ziprasidona, clozapina, paliperidona, iloperidona, lurasidona) no tratamento de dor
cronica [13]. Foram incluidos ensaios clinicos, analises retrospectivas e relatos de caso. Foram
encontrados seis estudos acerca da quetiapina: trés ensaios clinicos randomizados com
enfoque em fibromialgia (avaliados na revisédo sistematica citada acima) [10—12], uma série de
casos com énfase em fibromialgia [14], uma série de casos sobre enxaqueca [15] e um relato
de caso sobre glossodinia [16]. Constatou-se que os resultados sdo frageis e, por ora,
desfavoraveis. Frisou-se que a prescricdao de antipsicéticos atipicos com vistas a efeitos
analgésicos diretos ou indiretos pode ndo compensar seus efeitos adversos, como sedacgao,
ganho de peso, sindrome metabdlica e arritmias cardiacas.

ltem Descricéao Quantidade Valor unitario Valor Anual
HEMIFUMARATO 25 MG COM REV13 R$ 30,84 R$ 400,92
DE QUETIAPINA CT BL AL PLAS

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
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de mar¢o de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
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 isencao 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.

O medicamento hemifumarato de quetiapina é fabricado no Brasil por diversos laboratorios
farmacéuticos, em comprimidos nas doses de 25, 50, 100, 200 e 300 mg. Com base na
prescricdo médica juntada ao processo e em consulta a tabela CMED em agosto de 2025,
elaborou-se a tabela acima.

Nao foi localizado estudo de custo-efetividade para o uso do medicamento pleiteado nesta
condicao clinica.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Beneficio limitado no alivio da dor em
relacdo ao placebo, porém, sem diferenca em relacdo a alternativa disponivel no SUS,
amitriptilina, e as custas de efeitos adversos importantes.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao
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Tecnologia: HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: As evidéncias cientificas localizadas sédo controversas acerca da prescricao de
quetiapina para manejo de dor fibromialgica. De fato, evidenciou-se que a quetiapina pode
resultar em beneficio limitado no alivio da dor em relagéo ao placebo, porém, sem diferengca em
relacdo a alternativa disponivel no SUS, a amitriptilina.

Em acréscimo, trata-se de um medicamento com efeitos adversos importantes, cuja prescricao
deve ser ponderada inclusive em condicbes para as quais é indicada em bula. Por fim,
conforme consta em diretrizes nacionais e internacionais e apds exame das evidéncias
cientificas, ha maultiplas alternativas medicamentosas para o manejo de dor crénica, algumas
disponibilizadas pelo SUS e ainda n&o utilizadas pela parte autora.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referenmas bibliograficas: 1. Goldenberq DL Schur PH, Romain PL. Pathogenesis of

genesis-of- flbromvalma’?search Pathoqene3|s%200f%20f|bromvalma%zo&source search_resu

[t&selectedTitle=1~150&usage_type=default&display rank=1
2. Goldenberg D. UpToDate. Waltham, MA: UpToDate. 2021. Initial treatment of fibromyalgia in

adults. Disponivel em: https://www.uptodate.com/contents/initial-treatment-of-fibromyalgia-in-ad
ults?search=fibromialgia&source=search_result&selectedTitle=3~150&usage_type=default&dis

play_rank=3#H265051009

3. Kia S, Choy E. Update on Treatment Guideline in Fibromyalgia Syndrome with Focus on
Pharmacology. Biomedicines. 8 de maio de 2017;5(2).

4. Heymann RE, Paiva ES, Junior MH, Pollak DF, Martinez JE, Provenza JR. Consenso
brasileiro do tratamento da fibromialgia. Rev Bras Reum. 2010;50(1):56—66.

5. Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor Crdnica [Internet].
2024. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/d/dor-cronica/view

6. Raymond JR, Mukhin YV, Gelasco A, Turner J, Collinsworth G, Gettys TW, et al. Multiplicity
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2001:92(2—3):179-212.
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[Internet]. Disponivel em: https://clinicaltrials.gov/
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Trata-se de paciente portadora de fibromialgia de dificil manejo (Evento
1, ATESTMED9, Pagina 1). Apresenta dor musculoesquelética difusa, com periodos de
melhora parcial e periodos de dor mais intensa, de caracteristica mecéanica e inflamatéria,
acompanhada de transtorno de humor, parestesias e cefaleia (Evento 1, LAUDOS, Pagina 3).
Os sintomas séo crénicos ha dois anos, tendo sido realizada excluséo de outras condi¢des. Ja
fez uso de pregabalina 450 mg/dia, duloxetina 120 mg/dia, amitriptilina 75 mg/noite, oxicodona
40 mg uma vez ao dia e gabapentina 300 mg trés vezes por dia. Esses medicamentos foram
usados em varias combinagdes, porém, nos ultimos quatro meses, a paciente estava refrataria
ao tratamento. Conforme laudo médico, foi ajustado para o tratamento atual (extrato de
Cannabis, quetiapina, topiramato, duloxetina e pregabalina), apresentando melhora
significativa, quadro estavel e conseguindo realizar tarefas diarias sem dor (Evento 1, LAUDOS,
Pagina 4). A presente nota técnica versara sobre o uso do medicamento quetiapina no
tratamento de dor crénica no contexto da fibromialgia.

A fibromialgia é 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, depresséo [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 diagnéstico objetivo para fibromialgia; este é realizado a partir de critérios de
excluséo de condi¢cbes analogas, como sindromes neuroldgicas e depresséo. Tampouco ha um
consenso quanto ao seu tratamento, entretanto existem protocolos e diretrizes de associagoes
nacionais e internacionais, embora nem sempre consoantes [3.4]. O que se sabe é que seu
tratamento requer uma abordagem multidisciplinar com a combinac&o de intervengcbes néo-
farmacologicas e farmacoldgicas. 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 condigcao.

Em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Crénica, publicado em 2024,
recomenda-se o uso de antidepressivos triciclicos (como a amitriptilina) e de anticonvulsivantes
(especificamente a gabapentina) no tratamento de dor crénica [5]. De fato, medicamentos
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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].

Tecnologia 401587-C

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

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Descricao: canabidiol

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: canabidiol

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Diversas opgoes, tais
como amitriptilina, nortriptilina e gabapentina (5).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: canabidiol
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: canabidiol

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O canabidiol (CBD) é um dos
canabinoides mais abundantes presentes nas plantas do género cannabis e atua como
antagonista dos receptores CB1 e CB2, bem como inibidor da recaptacéo e metabolismo da
anandamida, com efeito na modulagcao da dor através de propriedades anti-inflamatoérias (7).

Revisdo sistematica avaliou eficacia e seguranca acerca da utilizagdo de produtos de Cannabis
no alivio dos sintomas de fibromialgia (8). Foram identificados 19 estudos, incluindo revisdes
sistematicas, estudos observacionais e estudos de intervencéo. Dentre eles, foram localizados
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apenas quatro ensaios clinicos randomizados, com reduzido tamanho amostral (ao todo, 106
participantes), curto periodo de seguimento (maximo de oito semanas) e envolvendo multiplos
produtos de Cannabis(9,10,11,12). Mais precisamente, Bedrocan (22,4 mg de THC, <1 mg de
CBD), Bediol (13,4 mg de THC, 17,8 mg de CBD) e Bedrolite (18,4 mg de CBD, <1 mg de THC)
e nabilona, um analogo sintético de THC (9,10,11,12). Os resultados sugerem que os produtos
e medicamentos a base de cannabis podem ser eficazes e seguros em pacientes com
fibromialgia, contudo, as evidéncias disponiveis sé@o limitadas, sendo necessaria a realizagao
de mais estudos clinicos de alta qualidade.

Tendo em vista a escassez de dados sobre a eficacia e seguranca dos produtos a base de
Cannabis no tratamento de fibromialgia, podemos extrapolar dados obtidos na avaliacédo de
produtos a base de Cannabis utilizados no alivio de dor crénica. Em 2019, o National Institute
for Health and Care Excellence (NICE), do Reino Unido, publicou uma revisdo de evidéncias
buscando responder, entre outras questdes, qual a eficacia clinica e a custo-efetividade de
produtos a base de Cannabis para individuos com dor crénica (13). Extensa revisdo da
literatura foi conduzida, com mais de 19.000 estudos inicialmente selecionados e 20 ensaios
clinicos randomizados incluidos na avaliagdo final. Foi encontrada pouca evidéncia de alta
qualidade. A maioria dos estudos foram para CBD em combinagcdo com THC. Houve apenas
um ECR para THC sozinho e dois para nabilona. Nao foi encontrada evidéncia para CBD
sozinho e estudo que considerava uma preparacdao que continha CBD com uma pequena
quantidade de THC (<1 mg) era de ma qualidade. Como resultados principais, o comité
responsavel concluiu que existe alguma evidéncia de baixa qualidade de que algumas
preparacdes a base de Cannabis reduzam dor, porém mesmo nas situacées em que se
encontrou beneficio o ganho foi considerado modesto (13). O NICE néao recomenda o uso de
canabidiol para controle da dor crébnica em adultos, a menos que seja parte de um ensaio
clinico (14).

ltem Descricéao Quantidade Valor unitério Valor Anual
Extrato de36,76mg/ml Ease4 R$ 393,00 R$ 1.572
Cannabis Sativa Labs Pharma

Gotas 30ml

* Calculo com base em orcamento anexo (Evento 1, OUT15, Pagina 1; Evento 1, OUT15,
Pagina 2).

O produto pleiteado é registrado na ANVISA sob a categoria “Produto de cannabis”, ndo
estando sujeito a regulacao de precos, conforme Lei n° 10.742/2003. N&o existe, portanto, base
oficial de valor que seja possivel estimar o custo. Assim, a tabela acima foi elaborada de
acordo com relatorio e prescricbes médicas e orgamento juntados aos autos, estimando o custo
para um ano de tratamento.

N&o foram encontrados estudos de custo-efetividade para o uso de canabidiol na condicdo em
questao para a realidade brasileira, apenas para a realidade de paises de alta renda como o
Reino Unido (13).

Na revisdo de evidéncias conduzidas pelo NICE previamente mencionada (13), foi elaborado
modelo econdémico para avaliar a custo-efetividade do farmaco pleiteado no cenario do
tratamento da dor. Para todos os subgrupos especificos de tratamentos e condicbes avaliadas,
o modelo produziu razbes de custo-efetividade incrementais (RCEI) muito acima da faixa
geralmente aceita de £ 20.000 a £ 30.000 por QALY (anos de vida ajustados para qualidade)
ganho. Isso se deveu principalmente aos efeitos modestos do tratamento e ao custo alto e
continuo do tratamento. O modelo tinha uma série de limitagdes, incluindo a falta de dados de
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longo prazo em quase todos os parametros, mas nenhuma variacao plausivel em qualquer um
dos parametros de entrada do modelo produziu RCEls perto de £ 20.000-£ 30.000/QALY
ganho. No caso-base da comparacdo de spray de THC:CBD para dor crénica os custos
incrementais foram de £ 24.474 e os QALYs incrementais de 0,162, produzindo portanto uma
RCEI de £ 151.431/QALY ganho.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Nao se espera eficacia no alivio da dor
com impacto relevante na qualidade de vida da parte autora.

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

Conclusao

Tecnologia: canabidiol
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Revisoes sistematicas e metanalises de estudos, incluindo variadas populacdes e
formulagbes de canabindides, relataram beneficios modestos ou inexistentes com uso de
derivados de Cannabis para o tratamento da dor crénica. Particularmente para a apresentagao
prescrita, de CBD, a evidéncia € escassa e ndo se pode afirmar beneficios com base nos
estudos publicados na literatura.

Mesmo quando se assume o modesto beneficio da intervencéo, os produtos derivados de
Cannabis apresentam relacdao de custo-efetividade desfavoravel; mesmo um pais de alta
renda, como o Reino Unido, ndo recomenda uso para o tratamento da dor crénica,
considerando seu custo excessivo e beneficio incerto. Pode-se inferir, portanto, que seu custo
estad além de um limiar de custo-efetividade razoavel para um pais de média renda, como o
Brasil.

Compreende-se o desejo de buscar novas opg¢des para o quadro clinico em tela. Os produtos
derivados de Cannabis sdo promissores no tratamento de diversas condicbes de saude;
seguem, contudo, em fases iniciais de investigacéo cientifica.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Outras Informacoes: Trata-se de paciente portadora de fibromialgia de dificil manejo (Evento
1, ATESTMED9, Pagina 1). Apresenta dor musculoesquelética difusa, com periodos de
melhora parcial e periodos de dor mais intensa, de caracteristica mecéanica e inflamatéria,
acompanhada de transtorno de humor, parestesias e cefaleia (Evento 1, LAUDOS, Pagina 3).
Os sintomas séo crénicos ha dois anos, tendo sido realizada excluséo de outras condi¢des. Ja
fez uso de pregabalina 450 mg/dia, duloxetina 120 mg/dia, amitriptilina 75 mg/noite, oxicodona
40 mg uma vez ao dia e gabapentina 300 mg trés vezes por dia. Esses medicamentos foram
usados em varias combinagdes, porém, nos ultimos quatro meses, a paciente estava refrataria
ao tratamento. Conforme laudo médico, foi ajustado para o tratamento atual (extrato de
Cannabis, quetiapina, topiramato, duloxetina e pregabalina), apresentando melhora
significativa, quadro estavel e conseguindo realizar tarefas diarias sem dor (Evento 1, LAUDOS,
Pagina 4). A presente nota técnica versara sobre o uso de canabidiol (CBD) no tratamento de
dor crénica no contexto da Fibromialgia.

A fibromialgia é caracterizada pela dor musculoesquelética crénica difusa de origem
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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
condicdo na América do Norte e Europa esteja entre 0,5% a 5,8%.

Nao had um diagnostico 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 associagoes
nacionais e internacionais, embora nem sempre consoantes (3,4). O que se sabe é que seu
tratamento requer uma abordagem multidisciplinar com a combinac&o de intervengées néo-
farmacologicas 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 condicao.

Em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Crénica, publicado em 2024,
recomenda-se o 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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