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

OPIOIDES FORTES (FENTANILA,
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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 dor cronica?

A dor cronica € aquela que persiste por um periodo
igual ou superior a tres meses. No Brasil, de todas as pes-
soas que buscam atendimento ambulatorial por causa de
dor, entre 28% e 76% se referem a quadros de dor croni-
ca. Essa dor acaba trazendo nao apenas sofrimento fisico,
mas também psicologico, podendo comprometer a quali-
dade de vida, gerar Incapacitacao, ansiedade e depressao.

De tforma geral, pode ser dividida em quatro grandes
grupos: oncologica, musculoesquelética, neuropatica e nao
especifica.

A dor cronica oncologica esta relacionada ao cancer e
pode ser decorrente nao apenas dos tumores e suas me-
tastases (formagoes de novos tumores em outras regioes
do corpo), mas também do tratamento ou dos métodos de
diagnostico. Estima-se que esse subtipo de dor acometa
cerca de metade dos pacientes oncologicos em qualquer
estagio e ate 70% daqueles em estagio avangado.

A dor cronica musculoesquelética pode ter varias cau-
sas e esta relacionada a problemas nos 0ssos, articula-
cdes, misculos, tenddes e ligamentos. E predominante
entre mulheres. Estima-se que 26,9% da populacao bra-
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sileira que vive em capitais apresentem sintomas muscu-
loesqueléticos nao associados a trauma, percentual que
aumenta com a idade.

A dor neuropatica é causada por alguma lesao ou dis-
funcao no sistema nervoso. Pode ser classificada como pe-
riférica ou central e geralmente tem caracteristica cronica.
Pode estar relacionada a diversos males como infeccao
por herpes-zoster, diabetes, hanseniase, cancer, infecgao
pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV), sindrome do
tinel do carpo (inflamagao do nervo mediano que causa
dores na mao e punho) e neuralgia do trigémeo (quadro de
dor na face).

0 manejo da dor neuropatica é focado nos sintomas,
uma vez que a causa da dor nem sempre pode Ser trata-
da. Alem dos casos em que, mesmo quando tratada, nao
ocorre alivio para a dor. Esse tipo de dor cronica é mais
prevalente entre mulheres, com idades mais avangadas e
baixa escolaridade. Dentre os casos de dor cronica, esti-
ma-se que 10% sejam de caracteristicas neuropaticas.

Ja a dor cronica nao especifica é aquela cuja causa nao
consegue ser determinada, classificada de forma genérica
como nao oncologica ou nao maligna.

£¥ Conitec
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Como os pacientes com dor
cronica sao tratados no SUS?

0 PCDT (Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas) da
Dor Cronica, publicado em 2012, indica o tratamento far-
macologico para os diferentes tipos de dores de acordo com
uma escala em degraus numeéricos, que correspondem a
uma determinada combinacao de medicamentos.

No caso da dor associada a inflamacao ativa, que ocor-
re devido a ativacao fisiologica de receptores de dor e esta
relacionada a lesao de tecidos 0sseos, musculares ou liga-
mentares (nociceptiva) ou da dor mista (que combina ori-
gens nociceptivas e neuropaticas), no degrau 1, podem ser
utilizados analgésicos, anti-inflamatorios e farmacos para o
tratamento de comorbidades (antidepressivos e relaxantes
musculares). Caso 0s sintomas nao se atenuem apos uma
semana, com a utilizacao dos medicamentos na dose ma-
Xxima recomendada, ocorre a passagem para 0 degrau Se-
guinte, quando podem ser utilizados opioides fracos (degrau
7) e fortes (degrau 3).

0 tratamento da dor neuropatica, por sua vez, envolve
0 uso de antidepressivos triciclicos de forma isolada ou em
combinagao com antiepilépticos, ficando os opioides reser-
vados apenas para pacientes que nao respondem aos me-
dicamentos mencionados.

0 PCDT também recomenda que pacientes com qual-
quer tipo de dor podem e devem lancar mao de tratamen-
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tos nao medicamentosos como a pratica de atividade fisi-
ca regular, terapia cognitiva comportamental, terapia com
calor local e fisioterapia, conforme a capacidade de cada
um e sob orientacao de profissional habilitado.

Medicamentos analisados: Opioides fortes
(fentanila, oxicodona e buprenorfina)

Os opioides sao substancias quimicas que atuam em
uma area do cérebro chamada sistema nervoso central
e possuem potentes propriedades analgésicas. 0s opioi-
des fortes atualmente disponiveis no SUS sao a morfina
e a metadona. Motivada pela atualizagao do PCDT da Dor
Cronica, a Secretaria de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e
Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Salde
(SCTIE/MS), demandou a incorporacao dos opioides for-
tes fentanila, oxicodona e buprenorfina para o tratamento

de pacientes com dor cronica no Sistema Unico de Saude
(SUS).

Para determinar se o uso dos opioides fortes em ques-
tao € eficaz, efetivo e seguro, e se sua incorporagao e viavel
para 0 SUS, recorreu-se a analises cientificas e economicas.
As evidéncias clinicas mostraram que, no geral, 0s opioides
fortes foram superiores ao placebo (substancia sem efeito)
na populacao de dor cronica, mas quando comparados entre
Sl nao apresentaram diterenca significativa em relacao aos
desfechos de eficacia. Quanto a seguranca, os resultados
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sugerem que houve maior risco de eventos adversos gerais
com opioides fortes quando comparados ao placebo. Cabe
mencionar que, como foram consideradas analises indiretas
(que nao comparavam diretamente os medicamentos de In-
teresse) e devido ao risco de viés alto ou incerto (decorren-
tes de algum erro na conducao/insuficiencia de informagao
sobre o0s estudos), houve reducao na qualidade da evidencia.
Ainda em relacao ao aspecto da seguranga, cabe observar
que oS opioides apresentam Importantes efertos adversos,
inclusive a possibilidade de causar dependéncia e, por 1Sso,
sua indicacao deve ser muito bem fundamentada.

A avaliagao economica concluiu que o tratamento com
oploides fortes (fentanila, oxicodona e buprenorfina) for mais
custoso do que o tratamento com metadona e morfina,
considerando que os medicamentos apresentam eficacia e
seguranca semelhantes. Foram identificados custos incre-
mentais anuais por paciente de R$ 6.23760; R$ 8.235,84:
R$ 9.11760; R$ 9.700,80 da fentanila em relagao aos me-
dicamentos oxicodona, buprenorfina, morfina € metadona,
respectivamente. Custos incrementais de R$ 1.998 24: R$
2.880,00 e R$ 3.463,20 da oxicodona em relacao aos me-
dicamentos buprenorfina, morfina e metadona, respectiva-
mente. E custos incrementais de R$ 881,76 e R$ 1.464.96
da buprenorfina em relagao aos medicamentos morfina e
metadona, respectivamente.

Foi realizada analise de impacto orcamentario a partir de
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um comparativo entre os medicamentos em analise com o
tratamento atual com morfina e metadona. Para o calculo
dos usuarios em potencial, para um periodo de cinco anos
(2022 - 2026), considerou-se a média de pacientes que re-
ceberam 0s medicamentos metadona e morfina nos Ultimos
tres anos. Foi estimado um cenario base, no qual os pacien-
tes com dor cronica sao tratados com morfina ou metadona,
e outros quatro cenarios alternativos no qual os pacientes
utilizam os medicamentos em analise.

Estima-se que a incorporacao dos opioides fortes (fen-
tanila, oxicodona e buprenorfina) gere um gasto incremental
de R$ 12.242.347 69 no primeiro ano e de R$ 83.626.972,81
ao final de cinco anos. Caso fosse incorporado apenas a
fentanila adesivo transdérmico, estima-se um impacto
incremental de R$ 33.725.128 78 no primeiro ano e de
R$ 228.882.191.42 ao final de cinco anos. Caso fosse in-
corporado apenas a buprenorfina adesivo transdérmico,
estima-se um impacto incremental de R$ 3.677.966,68 no
primeiro ano e de R$ 25.069.010,92 ao final de cinco anos.
Caso fosse incorporado apenas a oxicodona, estima-se um
impacto incremental de R$ 10.968.229,87 no primeiro ano
e de R$ 74.519.661,96 ao final de cinco anos.

£¥ Conitec
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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 inscricoes. A indicagao
dos representantes titular e suplente foi feita a partir de
CONsenso entre o grupo de Inscritos.

A participante relatou que é paciente de dor cronica ha
mais de 20 anos e que recebeu diagnosticos de fibromial-
gia e tenossinovite cronica. Mencionou que o tratamento
da dor cronica deve ser multimodal e feito de acordo com o
quadro e o historico de cada paciente. No caso dela, tam-
bém € feito um tratamento psicoterapico, psiquiatrico e
acompanhamento com reumatologista e endocrinologista.

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 os medicamentos
que estavam em avaliacao, contou que apenas o diclofe-
naco nao apresentou qualquer efeito. Por ter adquirido uma
gastrite medicamentosa, afirma que nao pode mais fazer
uso de anti-inflamatorios.

Como exemplos dos medicamentos que utiliza citou tra-
madol, buprenorfina, oxicodona, fentanila, morfina e a co-
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deina, 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.
Salientou, inclusive, a importancia desses recursos para o
tratamento de pacientes com cancer, por compreenderem
um paliativo que os ajuda a “sobreviver’.

Por tais motivos, considera os opioides muito importan-
tes, assim como sua disponibilizagao pelo SUS, por serem
tens caros e de uso constante.

0 video da 972 Reuniao da Conitec pode ser acessado
aqul.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a nao incorpo-
racao dos opioides fortes fentanila, oxicodona e bupre-
norfina no SUS para o tratamento de dor cronica. Esse
tema foi discutido durante a 972 reunido ordinaria da
Comissao, realizada nos dias 05 e 06 de maio de 2021.
Na ocasiao, o Plenario considerou que os resultados
das analises nao mostraram diferenca significante en-
tre 0S medicamentos mencionados e aqueles disponi-
veis atualmente no SUS, seja em termos de eficacia ou
de seguranca.

0 assunto esteve disponivel na consulta publica
n® 44, durante 20 dias, no periodo de 27/05/2021 a

£¥ Conitec
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15/06/2021, para receber contribuicoes da sociedade
(opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 65 contribuicoes, sendo 30 de natu-
reza técnico-cientifica e 35 de experiéncia ou opiniao. As
contribuicoes abordaram principalmente a necessidade de
incorporacao dos opioides fortes para dor oncologica. Os
resultados da consulta publica, no entanto, nao foram su-
ficientes para alterar o entendimento do plenario e a reco-
mendacao inicial, desfavoravel a incorporagao, foi mantida.

Recomendacao final da Conitec

0 Plenario da Conitec, em sua 992 Reuniao Ordinaria, no
dia 01 de julho de 2021, deliberou por unanimidade reco-
mendar a nao incorporacao dos opioides fortes (fentanila,
oxicodona e buprenorfina) para o tratamento de dor croni-
ca, pois entendeu que as contribuicoes da consulta publi-
ca nao trouxeram elementos suficientes para promover a
mudanca da recomendacao preliminar, que ficou mantida.
Alem das contribuicoes, também foi discutido que 0 SUS ja
disponibiliza opioides ou opiaceos fortes para o tratamen-
to da dor: a necessidade de enfoque no tratamento nao
medicamentoso como parte da abordagem das condigoes
dolorosas e de capacitacao medica para a prescricao de
oploides.
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Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
em Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribui-
coes legais, decidiu pela nao incorporagao, no ambito do
Sistema Unico de Satide - SUS, dos opioides fortes (fen-
tanila, oxicodona e buprenorfina) para o tratamento de dor

cronica.

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