Nota Técnica 187317

Data de conclusao: 18/12/2023 17:44:44

Paciente

Idade: 39 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Porto Velho/RO

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -
Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Estadual

Vara/Serventia: 1° Juizado Especial da Fazenda Publica de Porto Velho

Tecnologia 187317

CID: M51.0 - Transtornos de discos lombares e de outros discos intervertebrais com mielopatia

Diagnéstico: Transtornos de discos lombares e de outros discos intervertebrais com
mielopatia

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: TROMETAMOL CETOROLACO
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Via de administracao: VO

Posologia: trometamol cetorolaco, 10mg, 1 comprimido de 12/12h se dor.
Uso continuo? -

Duracéao 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
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: TROMETAMOL CETOROLACO

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: diversas opgdes, entre
elas, paracetamol, dipirona, codeina e ibuprofeno, além de farmacos adjuvantes
(antidepressivos e relaxantes musculares).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: TROMETAMOL CETOROLACO
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: TROMETAMOL CETOROLACO

Dose Diaria Recomendada: -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: TROMETAMOL CETOROLACO

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O cetorolaco inibe reversivelmente
as enzimas ciclooxigenase -1 e 2 (COX-1 e 2), o que resulta na diminuicao da formacéo de
precursores de prostaglandinas; tem propriedades antipiréticas, analgésicas e anti-
inflamatorias. Outros mecanismos propostos néo totalmente elucidados (e possivelmente
contribuindo para o efeito antiinflamatério em varios graus) incluem a inibicdo da quimiotaxia, a
alteracdo da atividade dos linfécitos, a inibicdo da agregacéo/ativacédo de neutrofilos e a
diminuicéo dos niveis de citocinas pro-inflamatérias. O cetorolaco é indicado para o tratamento
de curto prazo (até 5 dias em adultos) da dor aguda moderadamente intensa que requer
analgesia no nivel dos opidides[14,15].

Uma vez que o medicamento ndo € indicado para uso cronico, ndo foram localizados estudos
especificamente para a condicdo em tela e foram extrapolados resultados de estudos em
condi¢cdes semelhantes.

Ensaio clinico duplo-cego, randomizado e multicéntrico, realizado em seis pronto-socorros de
hospitais universitarios e comunitarios, comparou a eficacia analgésica e os efeitos adversos
do cetorolaco com os do paracetamol associado a codeina em pacientes atendidos na
emergéncia com dor lombar musculoesquelética aguda. Cento e vinte e trés pacientes com dor
lombar aguda foram randomizados para receber cetorolaco (n = 63) ou paracetamol-codeina (n
= 60). Apds avaliacéo clinica inicial, os pacientes foram tratados com cetorolaco (10 mg a cada
4 a 6 horas, conforme necessario, até quatro doses diarias) ou paracetamol-codeina (600 mg -
60 mg, respectivamente, a cada 4 a 6 horas, conforme necessario, até seis doses diarias) e
acompanhados por uma semana. Os desfechos priméarios incluiram: 1) Diferengcas na
intensidade da dor, com base em escores visuais analdgicos, para a fase de tratamento de 0 a
6 horas e 2) Incidéncia de eventos adversos. Os desfechos secundarios incluiram eficacia
analgésica, capacidade funcional e avaliagéo subjetiva geral do medicamento em uma semana.
Ambos os medicamentos proporcionaram alivio substancial da dor, com efeito maximo 2,2
horas apds a administracado oral. Nao houve diferencas significativas na eficacia analgésica,
capacidade funcional ou alivio geral da dor entre os dois grupos. Dezesseis pacientes (10 no
grupo cetorolaco versus 6 no grupo paracetamol - codeina) retiraram-se prematuramente
devido a ineficacia do medicamento. Os pacientes do grupo paracetamol-codeina relataram
significativamente mais eventos adversos a medicamentos e eventos adversos graves a
medicamentos. Sete pacientes — todos no grupo paracetamol - codeina — retiraram-se do
estudo devido a eventos adversos a medicamentos[16].

Um estudo aberto buscou comparar a qualidade do sono em pacientes com dor
musculoesquelética aguda inespecifica que utilizaram ibuprofeno intravenoso versus cetorolaco
intravenoso (observa-se via de administracdo diferente da pleiteada para o caso em tela).
Sessenta individuos foram divididos em 2 grupos que receberam ibuprofeno ou cetorolaco. Foi
avaliada a eficacia (reducao da dor 8, 16, 24 e 48 horas ap0s a injecao e qualidade do sono
apés 48 horas), possibilidade de eventos adversos e uso de medicamento de resgate. A
reducdo da dor no grupo Ibuprofeno foi significativamente maior do que no grupo que recebeu
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cetorolaco (p = 0,006, p <0,001, p = 0,006), assim como a qualidade do sono (p < 0,001). Um
total de 35 (58,3%) individuos apresentaram diminuicdo na escala de dor e melhora na
qualidade do sono (p = 0,022). Nao houve diferenca significativa no uso de medicamento de
resgate entre os dois grupos (p = 0,104). Nove pacientes no grupo cetorolaco e nenhum
paciente no grupo ibuprofeno apresentaram eventos adversos gastrointestinais[17].

ltem Descricéo Quantidade Valor unitario Valor Total
TROMETAMOL 10 MG COM SUBL25 R$ 54,34 R$ 1.358,50
CETOROLACO CT FR VD AMB X

30

*Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) em Rondénia (ICMS 17,5%). O PMVG é o resultado da aplicagao
do Coeficiente de Adequacéo de Precos (CAP) sobre o Preco 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 trometamol cetorolaco é fabricado por diversos laboratérios. Em consulta a
tabela CMED nos site da ANVISA em novembro de 2023, selecionou-se a op¢do de menor
custo. Trata-se do medicamento genérico fabricado pelo Laboratorio Farmacéutico EMS S/A.
Com base nestas informagdes e na prescricdo médica juntada ao processo, elaborou-se a
tabela acima, estimando o custo de um ano de tratamento.

N&o foram localizados estudos de custo-efetividade para a condicdo em questéo.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: reducdo da dor, com eficicia
comparavel a alternativas disponiveis pelo SUS.

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

Conclusao

Tecnologia: TROMETAMOL CETOROLACO
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A paciente em tela apresenta dor crénica com diagnéstico, pelo menos, desde
2021 e 0 medicamento trometamol cetorolaco foi prescrito para ser utilizado quando necessario
(crises algicas). Entretanto, consta tanto em bula quanto na literatura que 0 mesmo nao deve
ser utilizado por periodo superior a 5 dias.

Além disso, através da busca realizada para a presente nota técnica, ndo foram localizadas
evidéncias que justifiquem o tratamento proposto. Por fim, o SUS disponibiliza diversas
alternativas para o controle da dor, para as quais nao ha informacdes em processo sobre uso
prévio, doses utilizadas e periodo de tratamento.

Ha evidéncias cientificas? Sim
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Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RO - Rondbnia
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao
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Outras Informacoées: Segundo laudo médico (ID: 96368849), a parte autora, com 39 anos de
idade, estd em acompanhamento médico desde 2021, apresentando dores intensas e
incapacitantes em membros superiores e inferiores. Ao exame fisico, apresenta teste de
Laségue positivo a esquerda, paresia e parestesia L4L5S1 esquerda, paresia e parestesia
C5C6 esquerda, dor a palpacdo paravertebral e em processos espinhosos. Apresenta
diagnéstico de CID-10 M51.0 - Transtornos de discos lombares e de outros discos
intervertebrais com mielopatia, M54.0 - Paniculite atingindo regides do pescoco e do dorso,
M50.1 - Transtorno do disco cervical com radiculopatia, M48.0 - Estenose da coluna vertebral,
M19.0 - Artrose primaria de outras articulacbes e M99.0 - Disfungcdo segmentar e somatica.
Pleiteia provimento jurisdicional dos medicamentos tramadol, aceclofenaco e cetorolaco
trometamol. A presente nota técnica versara sobre o cetorolaco trometamol.

A Associacéo Internacional de Estudos de Dor (do inglés, International Association for the
Study of Pain ou IASP) define a dor como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel
associada ou nao a dano real ou potencial [1]. Dor pode ser classificada em aguda, quando sua
duracao é inferior a 30 dias, ou cronica, se superior a 30 dias [2]. Ademais, subclassifica-se
conforme sua etiologia em nociceptiva (decorrente de lesdo de tecidos 6sseos, musculares ou
ligamentares), neuropatica (causada por lesao ou disfuncéao do sistema nervoso) ou mista [3].
Ha trés mecanismos biolégicos implicados na dor: o nociceptivo, 0 nociplastico e o neuropatico
[4—6]. Estes frequentemente coexistem, o que por vezes culmina na denominac¢éo de dor mista.
A dor nociceptiva é a dor na qual ha dano tecidual demonstravel, como ocorre na osteoartrose,
na artrite reumatéide e nas dores musculo-esqueléticas em geral [7]. A dor nociplastica
caracteriza-se por hipersensibilidade em tecido néao lesionado, manifestando-se por sensacao
de peso e tensdo. Por exemplo, a fibromialgia, a sindrome de dor regional complexa e a
sindrome do intestino irritavel [4]. Por fim, a dor neuropatica é a dor em que existe lesdo ou
disfuncdo de estruturas do sistema nervoso periférico ou central. O paciente comumente
descreve a dor neuropatica como "queimacgao, agulhadas, dorméncias" em uma distribuicdo
anatdmica especifica [8]. Para o diagnoéstico de dor neuropatica, além das caracteristicas
especificas da dor, faz-se necessario o diagndstico de uma condicéo de base predisponente,
como diabetes ou quimioterapia.

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude, cerca de 20% da populagcdo mundial apresenta
algum grau de dor crdnica [9], resultando em significativo impacto econémico [10,11].

As opcoOes terapéuticas para manejo de dor crbnica se enquadram em seis categorias
principais: abordagens farmacoldgicas, medicina fisica e reabilitacdo ou fisiatria, medicina
comportamental, neuromodulacgéo, intervencdo de cunho psicologico e tratamentos cirurgicos
[12]. Dessa forma, deve-se priorizar abordagens conjuntas e coordenadas por uma equipe
multidisciplinar, em que o medicamento nao é foco unico do tratamento.

De acordo com Protocolo Clinico e Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (PCDT) da Dor
Crénica, elaborado pelo Ministério da Saude em 2012 [7], o tratamento farmacoldgico das
dores nociceptiva e mista deve respeitar a proposta da Organizacao Mundial da Saude (OMS)
[13] de escalonamento (Degraus da Escada Analgésica). Nessa proposta, no primeiro degrau
estdo os analgésicos e anti-inflamatoérios associados a farmacos adjuvantes (antidepressivos
ou relaxantes musculares). No segundo degrau, estdo analgésicos e anti-inflamatoérios
associados a farmacos adjuvantes e opidides fracos. Ja no terceiro degrau, estdo analgésicos
e anti-inflamatérios associados a farmacos adjuvantes e opidides fortes.
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