
  

PARECER TÉCNICO-CIENTÍFICO  

Diagnóstico: Fibromialgia (CID M79.7)  

Prescrição:   

1. cloridrato de duloxetina 30mg  

2. Pregabalina 75 mg  

1. CLORIDRATO DE DULOXETINA  

1.1 Indicação (ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A., 2024)  

 Cloridrato de duloxetina é indicado para o tratamento da depressão. É eficaz na 

manutenção da melhora clínica durante o tratamento contínuo, por até seis meses, em 

pacientes que apresentaram resposta ao tratamento inicial.   

  O cloridrato de duloxetina é indicado para o tratamento de:  

• Transtorno depressivo maior;  

• Dor neuropática periférica diabética;  

• Fibromialgia (FM) em pacientes com ou sem transtorno depressivo maior (TDM);  

• Estados de dor crônica associados à dor lombar crônica;  

• Estados de dor crônica associados à dor devido à osteoartrite de joelho em 

pacientes com idade superior a 40 anos;  

• Transtorno de ansiedade generalizada.  

1.2 Padronização no Sistema Único de Saúde (SUS)  

 O medicamento duloxetina não pertence ao elenco da Relação Nacional de 

Medicamentos Essenciais (RENAME), que contempla os medicamentos e insumos 

disponíveis no SUS. (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2024).  

  A Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) por meio 

do Relatório de Recomendação nº 647, aprovado pelo Ministério da Saúde por meio da 

Portaria SCTIE/MS nº 52, de 02 de agosto de 2021, tornou pública a decisão de não 

incorporar a duloxetina para o tratamento de dor neuropática e fibromialgia, no âmbito 

do SUS. Desde então, não houve nova análise da CONITEC e tampouco foi registrada 

nova demanda até a data deste parecer.  

https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210804_relatorio_647_duloxetina_dor_cronica_p52_compressed.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210804_relatorio_647_duloxetina_dor_cronica_p52_compressed.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210804_relatorio_647_duloxetina_dor_cronica_p52_compressed.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2021/20210804_portaria_52.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2021/20210804_portaria_52.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2021/20210804_portaria_52.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2021/20210804_portaria_52.pdf


  

 O Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da Dor Crônica incluí tratamento 

para Fibromialgia, mas os medicamentos prescritos para a paciente em questão não são 

indicados nesse PCDT (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2023).  

1.3 Evidência Científica  

 A fibromialgia é uma síndrome de dor crônica generalizada, sem sinais de inflamação 

nos tecidos, frequentemente associada a fadiga, sono não reparador, ansiedade, depressão 

e dificuldade de concentração. O tratamento tem como objetivo principal o alívio dos 

sintomas e a melhora da qualidade de vida. Prioriza-se o manejo não medicamentoso, 

especialmente a prática regular de exercícios aeróbicos, educação sobre a doença e 

suporte psicológico. Medicamentos como pregabalina e duloxetina podem ser utilizados 

para reduzir a dor e melhorar o sono e a disposição, podendo ser associados a 

antidepressivos, relaxantes musculares e analgésicos conforme necessidade individual 

(SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA, 2022).  

 O artigo de Moore et al. (2025) é uma visão geral das revisões sistemáticas da Cochrane 

sobre terapias farmacológicas para fibromialgia, sendo, portanto, um estudo de alto nível 

de evidência. A análise incluiu 21 revisões Cochrane (87 ensaios clínicos randomizados, 

17.631 pacientes) e demonstrou evidência moderada a alta de que duloxetina, 

milnaciprano e pregabalina proporcionam alívio substancial da dor em cerca de 1 em cada 

10 adultos com dor moderada a grave, durante 4 a 12 semanas. Não houve evidência de 

eficácia sustentada além de seis meses. Os eventos adversos graves não foram mais 

frequentes que com placebo. Assim, a duloxetina apresenta eficácia comprovada para 

redução da dor em fibromialgia, com nível elevado de evidência segundo os critérios 

GRADE e AMSTAR-2, derivada de revisões sistemáticas da Cochrane, representando o 

topo da hierarquia da medicina baseada em evidências.  

 A revisão sistemática e meta-análise de Migliorini et al. (2023) avaliou 11 ensaios 

clínicos randomizados (3.432 pacientes) e demonstrou que a duloxetina é 

significativamente mais eficaz que o placebo na melhora dos escores de dor (FIQ, BPI e 

CGI) em pacientes com fibromialgia, independentemente da dose (30–120 mg/dia). A 

dose de 60 mg/dia apresentou o melhor equilíbrio entre eficácia e tolerabilidade. Os 

eventos adversos mais comuns foram náusea, insônia e tontura, geralmente leves. O 



  

estudo fornece evidência de nível I, sustentando a duloxetina como uma das principais 

opções farmacológicas para fibromialgia.  

 O estudo de Alberti et al. (2022) é uma visão geral de revisões sistemáticas com meta-

análise em rede, comparando a eficácia de amitriptilina, duloxetina e pregabalina no 

tratamento da fibromialgia em adultos. A análise evidenciou que a duloxetina (60 mg e 

120 mg/dia) reduz significativamente a intensidade da dor em comparação ao placebo, 

com eficácia semelhante à da amitriptilina e da pregabalina, especialmente em curto prazo 

(até 12 semanas). A dose de 60 mg apresentou o melhor equilíbrio entre eficácia e  

tolerabilidade, sendo recomendada em diretrizes internacionais para pacientes com 

fibromialgia, sobretudo quando há sintomas de ansiedade ou depressão associados. A 

pesquisa apresenta elevado nível de evidência, por se tratar de uma meta-análise de rede 

baseada em revisões sistemáticas de ensaios clínicos randomizados, com protocolo 

registrado no PROSPERO (CRD42021229264) e avaliação de qualidade metodológica 

pelo sistema GRADE.  

 A meta-análise de rede da Cochrane (BIRKINSHAW et al., 2023) demonstrou que a 

duloxetina é o antidepressivo com maior eficácia e evidência de moderada a alta certeza 

para o tratamento da dor crônica, incluindo a fibromialgia. Em 176 ensaios clínicos 

randomizados com 28.664 participantes, a duloxetina 60 mg/dia reduziu 

significativamente a intensidade da dor e melhorou a função física, o sono e a impressão 

global de melhora, com eficácia semelhante a doses mais altas. Aproximadamente 43% 

dos pacientes apresentaram alívio substancial da dor, contra 28% no grupo placebo.  

2. PREGABALINA  

2.1 Indicação (LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA, 2024)  

Dor Neuropática - A pregabalina cápsulas duras é indicada para o tratamento da dor 

neuropática em adultos.  

Epilepsia - A pregabalina é indicada como terapia adjunta das crises parciais, com ou sem 

generalização secundária, em pacientes adultos.  

Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG) - A pregabalina é indicada para o 

tratamento do Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG) em adultos.  

Fibromialgia - A pregabalina é indicada para o controle de fibromialgia.  



  

2.2 Padronização no SUS  

  O medicamento pregabalina não pertence ao elenco RENAME, que contempla os 

medicamentos e insumos disponíveis no SUS.   

 A Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS - CONITEC por meio do 

Relatório de Recomendação nº 648, aprovado pelo Ministério da Saúde por meio da 

Portaria SCTIE/MS nº 51, de 02 de agosto de 2021, tornou pública a decisão de não 

incorporar a pregabalina para o tratamento de dor neuropática e fibromialgia, no âmbito 

do Sistema Único de Saúde - SUS. Desde então, não houve nova análise da CONITEC e 

tampouco foi registrada nova demanda até a data deste parecer.  

2.3 Evidência Científica  

 A pregabalina apresenta evidência moderada a alta de eficácia no alívio da dor em 

pacientes adultos com síndrome da fibromialgia, conforme demonstrado na overview de 

revisões sistemáticas Cochrane publicada por Moore et al. (2025). O medicamento 

proporciona redução clinicamente relevante da dor em cerca de 1 em cada 10 pacientes 

com dor moderada a grave, especialmente nas doses de 300 mg a 600 mg/dia, com NNT 

entre 7 e 14. Os efeitos benéficos são observados em curto prazo (4 a 12 semanas), 

podendo se manter por até seis meses segundo ensaios de retirada randomizada. Além da 

analgesia, os pacientes que respondem à pregabalina relatam melhora em sintomas como 

fadiga, sono, humor e qualidade de vida, embora a revisão ressalte que o benefício global 

é restrito a um subgrupo de pacientes. Os eventos adversos mais comuns são sonolência, 

tontura e ganho de peso, enquanto eventos graves são raros e comparáveis ao placebo. O 

perfil de segurança e tolerabilidade foi considerado aceitável, com taxa de descontinuação 

por eventos adversos entre 6% e 9%.  

 O artigo de Alberti et al. (2022), uma visão geral de revisões sistemáticas com meta-

análise em rede, também avaliou a pregabalina no tratamento da fibromialgia. O estudo 

demonstrou que a pregabalina 300 a 600 mg/dia reduz significativamente a dor e melhora 

a qualidade de vida em comparação ao placebo, apresentando eficácia semelhante à da 

duloxetina e da amitriptilina. A dose de 450 mg/dia foi a mais eficaz para uma redução 

de ≥30% da intensidade da dor, segundo a classificação SUCRA, enquanto 150 mg/dia 

mostrou menor benefício. Os principais efeitos adversos relatados foram sonolência, 

tontura e ganho de peso, geralmente leves a moderados.  

http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/CONITEC
http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/CONITEC
http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/CONITEC
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210804_relatorio_648_pregabalina_dor_cronica_p51.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210804_relatorio_648_pregabalina_dor_cronica_p51.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210804_relatorio_648_pregabalina_dor_cronica_p51.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210804_relatorio_648_pregabalina_dor_cronica_p51.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2021/20210804_portaria_51.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2021/20210804_portaria_51.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2021/20210804_portaria_51.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2021/20210804_portaria_51.pdf


  

 A pregabalina demonstrou eficácia significativa na redução do impacto global da 

fibromialgia e na melhora da qualidade do sono, conforme meta-análise de rede bayesiana 

de ensaios clínicos randomizados duplo-cegos (MIGLIORINI et al., 2022). A dose de 450 

mg/dia apresentou o melhor desempenho no Fibromyalgia Impact Questionnaire, 

enquanto 600 mg/dia mostrou o maior ganho na qualidade do sono. A dose de 300 mg/dia 

foi associada à menor taxa de eventos adversos. O estudo, foi conduzido segundo as 

diretrizes PRISMA e com baixo risco de viés, sustentando o uso individualizado da 

pregabalina conforme sintomas e tolerabilidade.  

2. Conclusão  

 A paciente apresenta diagnóstico confirmado de fibromialgia, condição crônica que cursa 

com dor difusa e prejuízo funcional. A literatura científica, composta por revisões 

sistemáticas e meta-análises, demonstra que duloxetina e pregabalina apresentam eficácia 

clinicamente relevante na redução da dor e na melhora da qualidade de vida em pacientes 

com fibromialgia, com segurança aceitável em doses terapêuticas usuais. Considerando a 

refratariedade e ineficácia das opções utilizadas, de acordo com laudo médico, a indicação 

conjunta de duloxetina e pregabalina é tecnicamente adequada, cientificamente 

fundamentada e necessária para o controle dos sintomas e a preservação da 

funcionalidade e qualidade de vida da paciente.  
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