GOVERNO DO TOCANTINS
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE/CIB -TO
- SECRETARIA EXECUTIVA —

RESOLUCAO - CIB N° 26/2009, de 16 de Abril de 2009.

Dispoe sobre a aprovacdo do Protocolo Clinico
Estadual para o tratamento da Dor Neuropadtica com o
medicamento Gabapentina

O PRESIDENTE DA COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE
DO TOCANTINS/CIB-TO, no uso de suas atribuigdes legais e regimentais, conferidas
através das disposigdes da Portaria N° 931/1 997, que constitui a CIB-TO, em especial o
Art. 2°, expedida em 26 de Jjunho de 2007 pela Secretaria da Satide do Estado do
Tocantins, c/c os Arts. 5° e 14°, do Regimento Interno da Comissdo Intergestores
Bipartite — CIB/TO, e,

Considerando a proposta de Protocolo Clinico Estadual para o tratamento da
Dor Neuropética com o medicamento Gabapentina, em anexo;

Considerando a anélise, discussio e pactuacdo da Plenaria da Comissio
Intergestores Bipartite em Reunisio Ordinaria realizada em 16 de abril de 2009.

RESOLVE;:

Art. 1° - Aprovar o Protocolo Clinico Estadual para o tratamento da Dor
Neuropatica com o medicamento Gabapentina, conforme anexo;

Art. 2° - Esta Resolugdo entra em vi gor nesta data.

Eugénis Patreli de Freitas Coélho
Presidente da Comissdo Intergestores Bipartite

Praca dos Girasséis, s/ n, Esplanada das Secretarias, Marco Central, Paimas-TO
CEP 77.003-020 Fone/fax: (63) 218 - 3247
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| Governo do Tocantins |
Secretaria de Estado da Saude

Superintendéncia de Atencao e Promogéao a Saude
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

PROTOCOLO CLINICO ESTADUAL
| Gabapentina 300mg

'LDor neuropatica

TRATAMENTO AMBULATORIAL

’ 1. INTRODUGAO

A dor é definida pela Associagdo Internacional para o Estudo da Dor (IASP) como uma
éxperiéncia sensorial e emocional desagradavel associada com um dano tecidual real ou
|potencial, Ou descrita em termos de tais danos. Do ponto de vista fisiopatolégico a dor &
classificada, quanto a sua origem, em nociceptiva ou em neuropatica. A dor nociceptiva é
associada ao dano tecidual ou inflamagéo, por isso também € chamada de dor inflamatéria. A
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bem estar emocional. |
Nao ha tratamento para evitar o desenvolvimento da dor neuropética, e nem estabelecer o
control

role da mesma. Apesar da descoberta de multiplos mecanismos que originam a dor
crénica, o tratamento da dor neuropatica ainda é insuficiente.

mecanismo de agdo preciso dos farmacos anticonvulsivantes é desconhecido. As possiveis
explicagdes incluem: prolongacdo da inibicdo de &cido gamaaminobutirico, um efeito
estabilizador sobre 3 membrana celular de neurdnios, ou através dos nucleos receptores do N-
metil-D-aspartato, A gabapentina tem sido proposta como um dos varios tratamentos de
primeiras linhas para a dor neuropatica. Metanalise realizada em 2002 demonstrou significativo

‘ a subunidade 0,5 do canal de calcio podem resultar em diminuicdo da liberacdo de |
neurotransmissores e Supressao da sensibilizacdo central. O farmaco é bem absorvido pelo
trato digestério, nao se liga a proteinas plasmaticas, nao sofre metabolizagdo hepatica, sendo
eliminada inalterada por via renal, ndo induz o metabolismo de outras drogas. Sua meia-vida é
de 5 a 9 horas quando a droga & usada €m monoterapia. Estas caracteristicas
farmacocinéticas permitem um potencial minimo de interagdo com outros farmacos, mas
sinalizam a necessidade de reducdo das doses em pacientes com doengas renais. O uso de
farmacos anticonvulsivantes nao ests isento de riscos: tém sido relatados efeitos graves,
incluidas mortes por reacdes hematolégicas. Os efeitos adversos mais comuns da gabapentina
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sao: fadiga, aumento de peso, nausea e/ou vémito, sonoléncia e deficiéncia da fungdo motora
e

mental, que podem limitar sey uso clinico, particularmente em idosos. Contudo a gabapentina
€ um farmaco geralmente bem tolerado.

} 2. CLASSIFICAGAO CID 10

G350.0 Nevralgia do trigémio

G53.0 Nevralgia pés-zoster

G63.1 Polineuropatia em doencas neoplasicas

G63.2 Polineuropatia diabética

G63.2 Polineuropatia em outras doencas enddcrinas e metabdlicas

G63.8 Polineuropatia em outras outras doengas classificadas em outra parte

4. CRITERIO DE EXCLUSAO
Hipersensibilidade a Gabapentina
Nefropatia grave

Criangas com idade inferior a 10 anos

S. APRESENTAGAO DISPONIVEL
‘ Gabapentina 300mg

|

6. TRATAMENTO
A gabapentina & utilizada na dose de 900 a 1800 mg/dia, divididas entre 3 3 4 tomadas ao dia.

7. MONITORIZAGAO
Dosagem de creatinina a cada 6 meses

8. CONSENTIMENTO INFORMADO

\ E obrigatéria a cientificagao do paciente ou de seu responsavel legal, dos potenciais e riscos
e efeitos colaterais relacionados ao uso do tratamento preconizado neste Protocolo, que
devera ser formalizada por meio da assinatura do Termo de Consentimento Informado.
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TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO
GABAPENTINA

o e e . (nome do(a) paciente),

abaixo identificado(a) e firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as

indicagées, contra-indicacées, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso do

medicamento gabapentina, indicado para o tratamento da dor neuropdtica.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-

me a devolvé-lo caso o tratamento seja interrompido.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram resolvidas pelo médico

................................................................................................. (nome do médico que prescreve).

Expresso também minha concordancia e espontanea vontade em submeter-me ao referido

tratamento, assumindo a responsabilidade e os riscos pelos eventuais efeitos indesejaveis.

Assim, declaro que:

Fui claramente informado(a) de queé o medicamento que passo a receber pode trazer os

seguintes beneficios:

* diminui¢&o e controle da dor;

* melhora da qualidade de vida.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contra-indicagdes, potenciais

efeitos colaterais e riscos:

* que o medicamento gabapentina é classificado na gestacdo como categoria C (estudos em
e I

amnésia, ataxia, confusdo mental, confuséo, hipertesia, sonoléncia, pensamento anormal e
vertigem. Respiratério: dispnéia e faringite. Outras reagdes incluem astenia, lesdo acidental,
sintomas de gripe, edema periférico, ganho de peso, rash cutaneo e ambliopia.

Autorizo a Secretaria de Estado da Saude do Tocantins a fazer uso de informagées relativas ao
meu tratamento desde que assegurado o anonimato.

Declaro, finalmente, ter compreendido e concordado com todos os termos deste
Consentimento informado.

Assim, o fago por livre e espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu médico.
Paciente:

Documento de identidade:

Sexo: Masculino () Feminino () Idade:

Endereco:

Cidade: CEP: Telefone: ()

Responsavel legal (quando for o caso):

Documento de identidade do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel:

CRM: UF;

Endereco:

Cidade: CEP: Telefone: ()
Assinatura e carimbo do médico

Data

Observacées: O preenchimento completo deste Termo e Sua respectiva assinatura sio

imprescindiveis para o fornecimento do medicamento.



