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INDICACAO N° , de 2023
(Da Sr.2 ROGERIA SANTOS)

Sugere ao Poder Executivo
Federal, por intermédio do Ministério da
Saude, a inclusdo da Pregabalina no
rol de medicamentos disponibilizados
pelo SUS, para portadores de
fibromialgia.

INC n.1609/2023

Apresentacdo: 22/11/2023 18:29:22.807 - MESA

Senhora Ministra,

A fibromialgia é uma sindrome de dor generalizada crénica
acompanhada de sintomas como exaustdo fisica, transtornos do humor, da
cognicdo e do sono. O percentual da populacdo brasileira acometida por esta
doenca é 2,5%, predominante no sexo feminino, principalmente entre 35 e 44
anos’. O diagnéstico da fibromialgia é apenas clinico e se baseia
principalmente na exclusdo de outras doencas que provocam 0S Mesmos
sintomas. Estudos indicam que 2% da populagcdo mundial apresentam essa
doenca.

A fibromialgia pode afetar a qualidade de vida e a capacidade
funcional dos pacientes, envolvendo perdas de produtividade, reducdo de
horas de trabalho, absenteismo, invalidez e desemprego. Além disso, 0s
pacientes acometidos dessa doenca frequentemente apresentam varias
comorbidades, como por exemplo depresséo, ansiedade e disturbios do sono,
tornando suas vidas um eterno sofrimento. Ela pode ser classificada em
primaria (onde nenhuma outra causa de dor é encontrada, sendo a forma mais
comum), secundaria (quando h& outra causa de dor) e juvenil (quando atinge
criangas e adolescentes).

Entre os fatores envolvidos para seu desencadeamento estao a
fungdo anormal dos sistemas autondmico e neuroendodcrino, influéncias
genéticas e fatores desencadeantes ambientais, como a exposicdo a
estressores®. Essas alteragbes contribuem para a maior sensibilidade a
dor e persisténcia da dor generalizada. Por sua vez, a dor aumentada pode
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contribuir para o aumento significativo dos distarbios do sono, mantendo assim
a fadiga do paciente e agravando as inflamacdes nos tecidos corporais.

A dor neuropética € um tipo de dor cronica decorrente de
lesGes ou doencgas no sistema nervoso que pode ser provocada, por exemplo,
por infeccbes, cancer, traumas e diabetes. As principais sensacdes dolorosas
relatadas pelos pacientes sdo queimacéao, dor intensa, formigamento, aperto ou
sensacoes elétricas. Esse conjunto de sintomas é relatado aproximadamente
por 8 em cada 100 pessoas, sendo mais comum entre individuos com diabetes,
cancer e apos infeccdo por herpes zoster.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Dor Crénica, publicado em 20123, o tratamento medicamentoso da
dor neuropética é realizado com o0 uso de antidepressivos triciclicos e
antiepilépticos como opcdes iniciais e opioides apenas para pacientes
resistentes as outras opces. Com relacdo ao tempo de tratamento, o PCDT
define que a duracéo é variavel conforme a necessidade do paciente, e que o
tratamento deve ser interrompido caso ndo esteja fazendo efeito ou tenham
muitos efeitos adversos.

O tratamento da fibromialgia deve ter uma série de cuidados,
devido a complexidade dos sintomas, sendo que as estratégias de tratamento
devem incluir educacdo do paciente, fisioterapia, psicoterapia e
farmacoterapia®. Dentre as terapias farmacoldgicas, os anticonvulsivantes s&o
0s mais frequentemente usados, sendo a pregabalina o representante da
classe aprovado para o manuseio da doenca nos Estados Unidos e em outros
25 paises®, constituindo uma alternativa eficaz e segura®, com uma boa relacao
custo-beneficio’. Com essa substancia, um bom numero de pacientes
consegue obter grandes beneficios em termos de controle da dor, qualidade de
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vida e principalmente na melhora do sono, além disso, os efeitos colaterais,
embora sejam comuns, geralmente s&o leves, bem tolerados em longo prazo e
podem ser monitorados na atencdo primaria®.

INC n.1609/2023

A CONITEC, por solicitacdo do Ministério de Saude, ja
apresentou relatério® informando sobre os beneficios da substancia
pregabalina nos pacientes portadores de fibromialgia. O documento trouxe o
relato de uma paciente diagnosticada com fibromialgia, a qual fazia o uso do
medicamento para alivio de suas dores. Ela, representante da Associacao
Brasileira dos Fibromiélgicos, expds que ja chegou a 90% (noventa por cento)
de controle da dor apds a utilizacdo da pregabalina, ressaltando, entretanto o
custo elevado para manutencdo do tratamento com a substancia.

Apresentacdo: 22/11/2023 18:29:22.807 - MESA

Demonstrada a dificuldade em manter o tratamento com o
referido medicamento, bem como pelo fato de a saude ser direito de todos,
conforme a Constituicdo Federal de 1988, trazem a necessidade da inclusdo
desse farmaco no rol de medicamentos disponibilizados pelo SUS, tendo em
vista os efeitos benéficos de seu uso. Clinicamente, os efeitos benéficos da
pregabalina sobre a qualidade de vida pacientes com fibromialgia também séo
suportados por uma série de trabalhos. Um estudo®* fez uso da substancia em
pacientes adultos com fibromialgia por um total de 12 semanas. A amostra
constou de 748 pacientes (com média de idade de 48 a 50 anos e que em
média, portadores da doenca ha 9-10 anos) foram separados em quatro
grupos.

Como resultado, fora demonstrado que todos os envolvidos no
estudo tiveram melhoras significativas em relacdo a dores e qualidade de sono.
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Politicas publicas e acbBes que promovam o0 apoio aos
portadores de fibromialgia sdo essenciais para transformar a sociedade de
forma positiva e duradoura. A qualidade de vida para uma pessoa acometida
de tal doenca é primordial no desenvolvimento do pais.

Neste sentido, a inclusdo da pregabalina no rol de
medicamentos disponibilizados pelo SUS, para portadores de fibromialgia, é
uma forma de aprimorar o fomento e fortalecimento da saude da populacdo
brasileira, tendo em vista que visa assegurar a promocao de politica publica
com o objetivo de beneficiar esses cidadaos.

Considerando o exposto, sugerimos, portanto, que seja incluida
a pregabalina no rol de medicamentos disponibilizados pelo SUS, para
portadores de fibromialgia, para atuagcédo em todo territério nacional.

Sala das Sessoes, em de de 2023.

ROGERIA SANTOS
Deputada Federal
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REQUERIMENTO N° , de 2023
(Da Sr.2 ROGERIA SANTOS)

Requer o envio de indicag&do ao
Poder Executivo Federal, por
intermédio do Ministério da Saude, para
gque se proceda a inclusdo da
pregabalina no rol de medicamentos
disponibilizados pelo SUS, para
portadores de fibromialgia.

Apresentacdo: 22/11/2023 18:29:22.807 - MESA
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Excelentissimo Senhor Presidente,

Nos termos do art. 113, inciso | e § 1° do Regimento Interno da
Camara dos Deputados, requeiro a V. Exa seja encaminhada Indicacdo ao
Poder Executivo Federal, por intermédio do Ministério da Saude, para que se
proceda a inclusdo da pregabalina no rol de medicamentos disponibilizados
pelo SUS, para portadores de fibromialgia.

Sala das SessoOes, em de de 2023.

ROGERIA SANTOS
Deputada Federal

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD236366625300
E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Rogéria Santos

*CD23636662530



