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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISIGAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Luiz Flavio Ferreira
PROCESSO N°.: 50119591320198130313
SECRETARIA: Juizado Especial da Fazenda Publica - 1° UJ - 1°JD
COMARCA: Ipatinga

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: J.C. S..

IDADE: 71 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamentos: sulfato de glicosamina 1,5gr e sulfato sodio

de condroitina 1,2 gr base efervecente gsp saché; curcuma longa e carbonato de

calcio 600 mg + vitamina de 25 microgramas

DOENCA(S) INFORMADA(S): M 19.5, M13.9

FINALIDADE / INDICAGAO: Tratamento

REGISTRO DO PROFISSIONAL PRESCRITOR: CRMMG 51.310
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2019.0001572

I — PERGUNTAS DO JUiZO: Os medicamentos indicados pelo médico do

paciente sao fornecidos pelo SUS? Caso ndo sejam fornecidos, existem

medicamentos disponibilizados pela rede publica com a mesma eficacia
comprovada? Ha diferenga substancial entre os medicamentos indicados pelo

médico que acompanha o paciente e os disponibilizados pelo SUS?

Ill- CONSIDERACOES:
Conforme documentos médicos datados de 09/07/2019 e 27/08/2019,

trata-se de JCS, 71 anos, em tratamento na Saude Suplementar, com

diagndstico de osteoartrose, hipertensao arterial, dislipidemia e diabetes.

Apresenta poliartralgia em maos, punho, cotovelos e tornozelos a pelo menos 6

1/11

Nota Técnica N°: 1572/2019 NATJUS Processo n° 50119591320198130313 PM



Tribunal de Jusctiga ;:IQ (IBEsltda(J:lot_ de Minas Gerais
g e e

meses, com artrose e dor intensa em maos e joelhos. Indicagdao do uso
continuo de Condroflex (sulfato de glicosamina 1,5gr e sulfato sodio de
condroitina 1,2 gr); Motore (curcuma longa), disfor artro (suplemento de
colageno) e bone carbonato de calcio 600 mg + vitamina de 25
microgramas, por 6 meses ja que os outros medicamentos nao promovem
a melhora para osteoartrose como os prescritos.

No Sistema Unico de Saude (SUS) as alternativas de terapéutica
farmacolégica de primeira e segunda linhas para o tratamento da
ostoartrite, e artrite sao disponibilizadas por meio dos Componentes
Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Esses séao
regulamentados pela Portarias GM/MS no 1.555 e 1.554, de 30 de julho de 2013
e respondem pela primeira linha de cuidado medicamentoso do sistema e pela
garantia as limitagbes de fragmentacédo do acesso, financiamento e fragilidades
no elenco de medicamentos, através de pactuacido entre os entes federados.
Portanto a Unido, Estados e Municipios, tém a responsabilidade, competéncia e
legitimidade para orientar e organizar as politicas publicas de saude, pautadas
pelos principios da universalidade, integralidade e equidade. Consequentemente
qualquer incorporagdo de tecnologia ou medicamento no SUS é padronizada
mediante analises técnico-cientificas das melhores evidéncias disponiveis e de
estudos de impacto financeiro para o Sistema. Esse processo é fundamental
para a disponibilizagdo de medicamentos eficazes, seguros, com relagdo custo-
beneficio adequada, que proporcionem a formacgao, protecdo e recuperacio da
saude da populacao, estabelecidos pelo artigo 196 da Constituicdo Brasileira.
Assim os medicamentos disponiveis no SUS, recomendados nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), estdo descritos na Relagdo Nacional
de Medicamentos (RENAME) e representam aqueles considerados
essenciais pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) a partir de estudos
cientificos e estatisticos que comprovam sua eficacia no tratamento de grande
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percentual de pessoas acometidas por uma determinada doenga. Portanto,
devem ser estes os medicamentos de escolha ao se iniciar um tratamento
medico e que podem ser utilizados como:

Alternativa farmacéutica, medicamentos com o mesmo principio ativo,
nao necessariamente na mesma dosagem, natureza quimica (éster, sal, base)
ou forma farmacéutica, porém, oferecem com a mesma atividade terapéutica.

Alternativa terapéutica, medicamentos com diferentes principios ativos,
indicados para um mesmo objetivo terapéutico ou clinico, mesma indicacao e,
almejando o mesmo efeito terapéutico.

A osteoartrite, é considerada uma doenca reumatica articular
degenerativa, prevalente em individuos acima de 65 anos de idade, sendo
uma das principais responsaveis por dor musculo-esquelético e
incapacidade para o trabalho no Brasil e no mundo. A etiologia do processo
degenerativo é complexa e inicia-se com o envelhecimento ocorrendo
deformidade, com incapacidade funcional dolorosa e progressiva da articulacio.
Uma variedade de condicbes como: sobrecarga mecanica, alteragcbes
bioquimicas da cartilagem e membrana sinovial e fatores genéticos podem levar
a esta condicdo. Mas independentemente da causa observa-se uma
resultante insuficiéncia da cartilagem, ocasionada pelo desequilibrio entre
a formacao e destruicao dos seus principais elementos.

Os pacientes apresentam dor articular insidiosa que aumenta com o
peso, e palpacao sobre as mesmas, e nas atividades de movimentacio
(protocinética) ou esforgos; rigidez/congelamento articular matinal, por menos de
30 minutos ou pds repouso prolongado; deformidade; crepitacdo e/ou limitagao
do movimento. A doenca é vista como avangcada quando ha limitacdo do
movimento articular, instabilidade ligamentar com bloqueio da articulagédo. Por se
tratar de doenca estritamente articular, ndo cursa com queixas gerais ou
comprometimento visceral, mas pode levar a incapacidade até para os
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cuidados pessoais ja que o prejuizo funcional da articulagio é
progressivo. Consequentemente em todo mundo, responde por uma das
causas mais frequentes de dor do sistema musculoesquelético, com
frequente utilizacdo de recursos na saude entre pessoas com mais de 40 anos e
incapacidade para o trabalho, determinando importante impacto socio-
econdmico, quer pelos expressivos gastos com medicamentos ou pelo
absenteismo ao trabalho significativo.

Seu diagnéstico é clinico, baseado na anamnese e exame fisico.
Exames de imagem séo uteis para classificacdo do grau da doenga (Kelgreen-
Lawrence de | a IV) e para o afastamento de outras doencgas articulares
associadas. A despeito de se tratar de doenga crénica, degenerativa é
possivel modificar seu curso evolutivo, reduzindo a dor, mantendo ou
melhorando a mobilidade e limitando a piora funcional com o tratamento
clinico. O tratamento deve objetivar: diminuir a incapacidade, controlar a
dor e edema; melhorar a qualidade de vida. Existe amplo e variado arsenal
terapéutico para a OA, que varia conforme sua etiologia, grau de
acometimento articular, repercussao nas atividades diarias e qualidade de
vida do paciente. As diretrizes do tratamento inclui medidas nao
farmacolégicas, farmacoldgicas e cirurgicas. Fazem parte do arsenal
disponivel: educagao do paciente, emprego de acupuntura, fisioterapia e
orteses; medidas farmacolégicas sistémicas e topicas e cirurgicas com

proteses. O insucesso do tratamento é relacionado, geralmente a falha na
disseminagao e implementacao destas diretrizes.

Na fase inicial, osteoartrose de grau 1 ha dor leve e pouca
deformidade articular, o tratamento baseia-se em medidas nao
farmacolégicas. Programas educativos para conscientizagao do paciente,
controle do peso, melhoria da postura; exercicios aerdbicas de baixo

impacto (hidroginastica e/ou musculagdo, alongamento, exercicios de
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propriocep¢cado) orientados por fisioterapeuta. A terapia fisica com
equipamentos para termoterapia como ultrassom, laser, assim como
crioterapia, eletro estimulagdo muscular, transcutaneous eletrical
neuromuscular stimulation é também indicada. Se necessario alivio da dor
inicia-se analgésico leve, como o Paracetamol. O tratamento farmacolégico
é indicado nas fases 2 e 3, devido a exacerbagdo dos sintomas variando de
acordo com sua intensidade. As drogas utilizadas séo:
As medidas farmacoloégicas estao indicado nas fases de 2 a 4 nas quais os
sintomas sao mais exacerbados. A escolha da droga varia com a
intensidade dos sintomas, sendo relevante a abordagem da dor e da
inflamacdao. Como na OA a dor é considerada nociceptiva, as drogas
alternativas sao:
- Analgésicos, primeira escolha o Paracetamol e anti-inflamatérios (AINEs);

- Inibidores da COX-2 ou anti-inflamatorios nao seletivos;

Opidides naturais ou sintéticos no caso ma resposta as opg¢des acima;

Agentes topicos anti-inflamatérios ndao humorais (AINHSs);

Droga sintomatica de ag¢dao duradoura, € aquela que sua acéo persiste

mesmo apos sua suspensdo como a glicosamina e cloroquina;

Terapia intra-articular: infiltragcdo intra-articular de hialuramato de sédio
triancinolona, hexacetonida, para controle da dor e da inflamagao.

Na fase grau 2, o paciente apresenta quadro inflamatério mais exuberante
com dor mais intensa. Além do anti-inflamatério + analgésico introduz-se
o uso de AINHs, em apresentacdo oral, injetavel e/ou topico. A corticoterapia
sistémica geralmente é reservada para pacientes com doengas reumaticas e do
colageno. Recomenda-se iniciar nessa fase, de forma mais intensa, a terapia
fisica com equipamentos de termoterapia com ultrassom, laser, ou crioterapia,
eletro estimulagdo muscular, transcutaneous eletrical neuromuscular stimulation
(TENS) e coadjuvantes, como acupuntura, musculagao, pilates, hidroterapia.
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Ja na fase 3, o quadro clinico é de maior intensidade, necessario associar
ao tratamento anterior, infiltragcao intra-articular como de corticosteroide
de mais longa agao. O uso de outros corticosteroides n&o esta descartado. A
infiltracdo de acido hialurénico intra-articular, principalmente para pacientes que
nao possuem condigdes clinicas para serem submetidos a tratamento cirurgico é
controversa. O uso de drogas sintomatica de agao duradoura, isoladamente
ou em associagao apresenta evidéncia questionavel e mais estudos sao
sugeridos para demonstrar seu real beneficio. O tratamento cirurgico é
reservado a falha das medidas conservadoras, principalmente na fase 4, e
envolve a artroscopia, osteotomia, desbridamento, artroplastia e artrodese.

As Diretrizes da Sociedade Brasileira de Reumatologia recomendam
o Paracetamol como droga de primeira escolha na OA leve ou moderada e
os antinflamatérios ibuprofeno, prednisona, prednisolona e dexametasona,
para os casos inflamatérios mais intensos. Segundo o Guideline de 2013,
da American Academy of Orthopaedic Surgeons (AAOS) existem evidéncias
crescentes que na OA medidas nao-farmacolégicas, como controle do peso,
fortalecimento muscular e exercicio aerdbico, terapia fisica, com destaque para
fisioterapia e terapia ocupacional desempenham papel central na gestdo de
pacientes com limitagcdes funcionais. Programa de exercicios em pacientes
com OA de joelho e quadril é capaz de melhorar a forca muscular, a
mobilidade, a coordenacao, e diminuir o uso de Paracetamol e de
consultas médicas. Essa Diretriz também recomenda fortemente analgésicos
opidides em pacientes nao disposto a sofrer ou com contra-indicagoes
para cirurgia apoés ter falhado na terapia médica.

O Condroflex®, Sulfato de glicosamina 1,5 g associado ao Sulfato
sédico de condroitina 1,2 g, € uma droga sintomatica de agao lenta para
OA (SYSADOASs). Tem indicagdo em bula no tratamento da artrose primaria e
secundaria, osteocondrose, espondilose, condromalacia de rétula e
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periartrite escapulo-humeral. Seu mecanismo de ac¢ao baseis-se na
caracteristica de cada composto. A glicosamina 6-fosfato é o fator mais
importante para a biossintese de uma classe de compostos glicolipideos,
glicoproteinas, glicosaminoglicanos (denominados mucopolisacarideos)
hialuronatos e proteoglicanos. Estas substancias tem um papel na
formacgao das superficies articulares, tendoées, ligamentos, tecido sinovial,
pele, ossos, unhas, valvulas cardiacas e secre¢do da mucosa do aparelho
digestivo, aparelho respiratorio e trato urinario. O sulfato de condroitina é um
dos principais componentes da cartilagem, caracterizado por sua
capacidade para fixar agua, fungao que permite assegurar as propriedades
funcionais e mecanismos elasticos da cartilagem. Nos processos artrésicos
degenerativos devido a agado das enzimas liticas observa-se uma perda do
poder de reter agua, uma degeneragao progressiva da cartiiagem e uma
deterioragdo do funcionamento articular. A condroitina pode bloquear a acao
de enzimas liticas e melhorar o reparo da cartilagem estimulando a sintese
de proteoglicanas e elevando os niveis de acido hialurénico. Pode também
exercer um leve e direto efeito antiinflamatério independente do mecanismo
das drogas antiinflamatorias nao-esterioidais (AINEs). Estudos ainda sugerem a
condroitina possa proporcionar a célula a producdo de proteoglicanas,
beneficiando a sintese da matriz e regeneragao da cartilagem. Uma revisao
de estudos randomizados de baixa qualidade mostra que o uso da
condroitina isolada ou em associagdao a glucosamida foi melhor que o
placebo na melhoria da dor em pacientes com OA em estudos de curto
prazo. O beneficio foi pequeno em estudos de curto prazo. O beneficio foi
pequeno a moderado, com uma melhoria de 8 pontos na dor (intervalo de 0
a 100) e uma melhoria de 2 pontos no indice de Lequesne (intervalo de 0 a
24), sendo provavelmente clinicamente significativos. Porém, essas diferengas
persistem em algumas estudos e em outros ndao. Também a evidéncia
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advinda dos estudos de mais alta qualidade tem mostrado pouca ou
nenhuma evidéncia de beneficio clinico significativo. Trabalhos que
sugerem beneficios mostram importantes falhas metodolégicas em sua
elaboracdo, com resultados contraditérios o que compromete seus achados.
A ESCEO, recomenda terapia de manutengao de fundo para melhora da dor
e do prejuizo funcional com drogas SYSADOAs, apenas para as
preparacoes as formulacdoes de glucosamina cristalino e condoitina
patenteados, para as quais sao fornecidas evidéncias de alta qualidade. O uso
da associagdo Sulfato de glicosamina e de condroitina permanece
controverso, sendo necessario estudos de mais alta qualidade para
explorar o seu papel no tratamento da OA. A combinagcao de alguma
eficacia e de baixo risco associado a condroitina podem explicar sua
popularidade entre os pacientes como suplemento vendido sem receita.

Motore, extrato de curcuma longa é um fitoterapico que tem sido
principalmente utilizado no tratamento da OA, apresentando acgao anti-
inflamatéria e antioxidante. Trabalhos iniciais fornecem evidéncias de que a
ingestao diaria de extrato de curcuma em pacientes com OA sintomatica do
joelho leva a uma redugdo da dor superior ao placebo, com bom perfil de
seguranca e boa adeséo, apesar do uso de paracetamol e/ou AINEs. Entretanto
recomendam um estudo clinico de fase Il maior, incluindo a estimativa do
tamanho da amostra, a escolha da dose e a selegao dos resultados primarios,
para indicar como droga de tratamento. Nao ha esta diaponivel no SUS, que
disponibiliza como anti-inflamatérios o Paracetamol como droga de
primeira escolha.

Disfor artro possui féormula exclusiva a base de peptideos de
colageno, da marca registrada Peptan® associados a minerais
aminoacidos quelatos e vitamina E. N&o é registrado na ANVISA na area de
medicamentos. Nao possui indicagao especifica, mas em sua bula refere
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que auxilia no estimulo da produgiao de elementos que estruturam a
cartilagem, bem como no combate do estresse oxidativo que ocorre nos
processos inflamatérios articulares. Os trabalhos disponiveis na literatura
sugerem que o colageno hidrolisado tenha alguma fungao terapéutica
positiva na osteoporose e osteoartrite, com potencial aumento da densidade
mineral 0ssea, efeito protetor da cartilagem articular e principalmente no
alivio sintomatico em quadros de dor. Entretanto nao existe na literatura
cientifica consenso sobre a dose recomendada e nem composi¢ao/
suplementagdo sendo necessario mais estudos para determinar seu
significado potencial terapéutico. Nao esta disponivel no SUS.

Bone é um suplemento alimentar de calcio e vitamina D, na forma de
comprimidos revestidos. Nao ha indicagao no tratamento da OA do uso de
calcio e vitamina D. No SUS formulagées de calcio e vitamina D estdo
disponiveis na forma de Carbonato de calcio, Carbonato de calcio +

colecalciferol.

Conclusao: trata-se de paciente em tratamento na Saude Suplementar com
quadro de AR, diabetes, hipertenséo arterial, dislipidemia. Com poliartralgia em
maos, punho, cotovelos e tornozelos a pelo menos 6 meses, com artrose e dor
intensa em maos e joelhos. Indicagdo do uso continuo de Condroflex;
Motore, disfor artro e bone, por 6 meses ja que os outros medicamentos nao
promovem a melhora para osteoartrose como os prescritos.

Nao foram encontradas justificativas técnicas que caracterizem
imprescindibilidade/necessidade das drogas prescritas, que nao fazem
parte do arsenal descrito em diretrizes do tratamento dessa doenga. Tao
pouco ha evidencias na literatura que justifigquem o uso exclusivo das
mesmas. Também nao ha mengao que o paciente tenha usado as drogas
padronizadas respeitado as diretrizes de abordagem terapéuticas da OA,
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incluindo as disponiveis pelo SUS.
Vale ressaltar que no tratamento de AO o objetivo deve ser diminuir a

incapacidade, controlar a dor e edema; melhorar a qualidade de vida.
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