TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 5562/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |
1.2. Processo n? 5016443-80.2023.4.03.6315

1.3. Data da Solicitagdo: 17/07/2025

1.4. Data da Resposta: 24/09/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 11/08/1953 — 71 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histoérico da doenga:

dor lombar baixa - CID M54.5

Poliartrose - CID M15

Outros transtornos de discos invertebrais - CID M51
Outras dorsopatias nao classificada - CID M53

Ciatica - CID M54.3

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

i . ) . Disponivel no - . .. - ) . Existe Genérico
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA sus? Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento ot Similaf?
TRAMADOL 50mg CLORIDRATO DE TRAMADOL 1677302570014 NAO Acido acetilsalicilico, Acido valprdico, Carbamazepina, Cloridrato de SIM
amitriptilina, Cloridrato de clomipramina, Cloridrato de metadona,
5 Cloridrato de nortriptilina, Dipirona, Fenitoina, Fosfato de codeina,
PREGABALINA 75mg PREGABALINA 1438102790092 NAO Gabapentina, Ibuprofeno, Naproxeno, Omeprazol, Paracetamol, SIM
Sulfato de morfina e Valproato de sédio.
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
CLORIDRATO DE LEGRAND PHARMA INDUSTRIA 50 MG CAP DURA CT BLAL PLAS OPC X :
TRAMADOL 50mg TRAMADOL FARMACEUTICA LTDA 10 RS 20,24 02 cp. ao dia RS 1.457,28
75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS .
PREGABALINA 75mg PREGABALINA CIMED INDUSTRIA S.A. PVC/PVDC TRANS X 30 RS 29,02 01 cp. aodia RS 348,24
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 1.805,52
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n? 1234,
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia setembro/2025.

4.3. Recomendagdes da CONITEC:

= Tramadol: Ndo recomendado.
A Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC) publicou o Relatério de Recomendagao n2 N 2 645 Agosto de 2021,
aprovado pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n2 59/2021 de 09 de setembro de 2021 com a decisdo final de nao
incorporar o tramadol para o tratamento da dor crénica, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude. O Plenario considerou que nao

houve evidéncias adicionais suficientes para alterar a recomendacao inicial, além de ressaltarem os medicamentos ja disponiveis no SUS para
o tratamento da dor crénica.

= Pregabalina: N3o avaliada para o quadro clinico da autora.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

Sobre a dor cronica

Dor é uma experiéncia sensitiva e emocional desagradavel associada ou que lembra a
sensacao causada por uma lesdo tecidual real ou potencial. O conceito da dor é construido
por cada individuo, influenciado por fatores biopsicossociais e, com base nas experiéncias
dolorosas. Assim, as queixas algicas devem ser valorizadas pelos profissionais de saude e a
inabilidade de comunicagdo dos individuos pode nao significar auséncia de dor. A aversao
a sensacao de dor faz com que o individuo evite situacdes em que serd exposto a dano
fisico — essa é a funcdo de preservacdo da dor. Na dor aguda, esse mecanismo pode evitar
0 agravamento de uma lesdo recente, no entanto, na dor cronica esse mecanismo pode
reduzir cada vez mais as atividades didrias da pessoa e limitar os contatos sociais,
influenciando negativamente na sua qualidade de vida, com consequéncias prejudiciais
para a saude dos individuos.

A dor cronica pode ser primdria (quando ndo se conhece a causa) ou secundaria
(quando é consequéncia de alguma doenca conhecida). Embora existam controvérsias
guanto ao ponto de corte e a associacdo com outros parametros para definir dor cronica,
o PCDT de dor crénica opta pela definicdo de dor crénica como aquela superior a trés
meses, independentemente do grau de recorréncia, intensidade, e implicagdes funcionais
ou psicossociais; porém, recomenda a avaliagao destes fatores nos cuidados a pessoa com
dor crénica.

O tratamento da dor crénica tem como objetivo reduzir o sofrimento do paciente e,
ao mesmo tempo, promover melhorias na qualidade de vida e na funcionalidade do
individuo. Um olhar realista que explore a doenca e a experiéncia da pessoa com a doenca,
que incorpore a prevengao e a promog¢ao em saude, buscando um projeto comum de
cuidado entre profissional de saude e paciente, pode aumentar a satisfacdo das pessoas
envolvidas, garantir melhor ades3o ao plano de tratamento e reduzir os sintomas de forma
significativa. Considerando a complexidade do fenémeno dlgico, um Unico tratamento nao
é suficiente para produzir todos esses efeitos. De fato, as evidéncias cientificas mostram
gue multiplas abordagens produzem efeitos mais significativos na reducado da dor e na
melhora da capacidade funcional. Assim, o plano de gerenciamento da dor deve
contemplar medidas medicamentosas e ndao medicamentosas para maior sucesso do
tratamento.

Técnicas para o controle da dor compreendem um conjunto de medidas educacionais,
fisicas, emocionais e comportamentais, que oferecem ao paciente um senso de controle
da situagado e estimulam a responsabilidade e participa¢ao no tratamento.

Intervengdes nao medicamentosas sao reconhecidamente uma abordagem relevante
no tratamento da dor cronica. Além do cuidado centrado no paciente, a indicagao do
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tratamento ndo medicamentoso deve considerar: 1) utilizacdo dessas intervencdes em
contexto multimodal ao invés de protocolos baseados em qualquer uma delas de forma
exclusiva, quando possivel; 2) énfase a participagdo ativa do paciente no cuidado, usando
a menor proporc¢ao possivel de intervengdes passivas e estimulando o autocuidado da
condicdo; 3) estimulo as mudancgas comportamentais que favorecem um estilo de vida mais
saudavel; 4) necessidades, preferéncias e valores do paciente em questdo.

Tratamentos medicamentosos, inseridos em uma abordagem multimodal,
desempenham papel importante no controle da dor. A escolha do medicamento deve
considerar a natureza da dor e, frequentemente, serd necessdrio associar mais de uma
classe medicamentosa para melhor controle dlgico. A combinacdo de diferentes
medicamentos para o tratamento da dor permite que eles atuem de forma sinérgica,
possibilitando a obten¢do do maior beneficio possivel de cada medicamento, com doses
mais baixas e menor perfil de eventos adversos.

O tratamento medicamentoso preconizado no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dor Crbnica do Ministério da Saude inclui aqueles medicamentos
disponiveis no &mbito do Sistema Unico de Saude.

Sobre a Pregabalina

O medicamento pregabalina é indicado para:

= Tratamento da dor neuropatica em adultos - dor causada por lesdao ou disfungdo do
sistema nervoso, como ocorre, por exemplo, na neuropatia diabética, neuropatia
pos-herpética e na lesdo medular em adultos;

= Tratamento da epilepsia, como terapia adjunta das crises parciais, com ou sem
generalizacdo secundaria;

= Tratamento do Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG) em adultos;

= Controle de fibromialgia.

O medicamento nao pertence ao elenco da Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais - RENAME (2024), que contempla os medicamentos e insumos disponiveis no
SUS. Também ndo se encontra na lista de medicamentos padronizados do Ministério da
Saude, ndo existindo nenhum protocolo especifico para sua liberagdo pelas Secretarias
Estaduais de Saude.

Os seguintes medicamentos estdo disponiveis no ambito do SUS pelo Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) e pelo Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

e Acido Valprdico (CBAF)

e Canabidiol (CEAF)

e Carbamazepina (CBAF)
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e Clobazam (CEAF)

e Clonazepam (CBAF)

e Etossuximida (CEAF)

e Fenitoina sddica (CBAF)
e Fenobarbital (CBAF)

e Gabapentina (CEAF)

e Lamotrigina (CEAF)

e Levetiracetam (CEAF)

e Primidona (CEAF)

e Topiramato (CEAF)

e Valproato de Sédio (CBAF)
e Vigabatrina (CEAF)

e Acido acetilsalicilico (CBAF)
e Amitriptilina (CBAF)

e Carbamazepina (CBAF)
e Clomipramina (CBAF)

e Codeina (CEAF)

e Dipirona sodica (CBAF)
e Fenitoina sddica (CBAF)
e Gabapentina (CEAF)

e |buprofeno (CBAF)

e Metadona (CEAF)

e Morfina (CEAF)

e Naproxeno (CEAF)

e Nortriptilina (CBAF)

e Paracetamol (CBAF)

e Valproato de sddio (CBAF)
e Clonazepam (CBAF)

e Clomipramina (CBAF)

e Diazepam (CBAF)

e Fluoxetina (CBAF)

Sobre o Tramadol

O medicamento tramadol é indicado para tratamento da dor de intensidade moderada
a grave.

O medicamento nao pertence ao elenco da Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais - RENAME (2024), que contempla os medicamentos e insumos disponiveis no
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SUS. Também nao se encontra na lista de medicamentos padronizados do Ministério da
Saude, ndo existindo nenhum protocolo especifico para sua liberagdo pelas Secretarias
Estaduais de Saude.

Os seguintes medicamentos estdo disponiveis no ambito do SUS pelo Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) e pelo Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o tratamento da dor crénica:

» Acido acetilsalicilico (CBAF)
= Amitriptilina (CBAF)

= Carbamazepina (CBAF)

= Clomipramina (CBAF)

= Codeina (CEAF)

= Dipirona sddica (CBAF)

» Fenitoina sddica (CBAF)

= Gabapentina (CEAF)

= lbuprofeno (CBAF)

= Metadona (CEAF)

= Morfina (CEAF)

= Nortriptilina (CBAF)

= Paracetamol (CBAF)

= Valproato de sddio (CBAF)

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Melhora da dor, da funcionalidade e qualidade de vida.

6. Conclusao
6.1. Parecer

() Favoravel

( X') Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

Os relatdrios médicos apresentados informam que o paciente tem dores de dificil
controle e que encontrou alivio e melhora das dores com o esquema terapéutico solicitado,
que ja realizou outros tratamentos, sem melhora satisfatoria, entretanto nao ha descricdo
detalhada a respeito dos tratamentos, ndo cita quais medicacdes indicadas pelo PCDT da
Dor Cronica ja foram utilizadas pela autora.

Portanto, este NATJUS manifesta-se DESFAVORAVEL a demanda, visto ndo ser possivel
afirmar que as alternativas terapéuticas disponiveis no SUS estdo esgotadas. Nao ha
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evidéncia cientifica de superioridade dos medicamentos solicitados em relacdao as

alternativas ja incorporadas.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?

() SIM, com potencial risco de vida
() SIM, com risco de lesdo de érgao ou comprometimento de fun¢do
( x) NAO
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8. Outras Informacdes — conceitos
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saide do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢bes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Salude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporag3o de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definigcdo das tecnologias do SUS. E responsdvel pela
avaliagao de evidéncias cientificas sobre a avaliagao econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais
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A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritdrias da popula¢do, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico, e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagbes de organizagdo
pactuadas por estados e regides de saude.
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» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢des de saude
caracterizadas como doencgas negligenciadas, que estao correlacionadas com a
precariedade das condigdes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuigdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n? 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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