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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Morvan Rabélo de Rezende
PROCESSO N°.:00685108020198130707

SECRETARIA: Unidade Jurisdicional dos Juizados Especiais
COMARCA: Varginha

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: M. C. F. P.

IDADE: 76 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamentos: Addera, Reuquinol, Condres, Dorene, Dual
60mg, Prolia

DOENCA(S) INFORMADA(S): M 15, M 19.9, M 81 e M12.3

FINALIDADE / INDICACAO: Grave comprometimento do bem estar

REGISTRO DO PROFISSIONAL PRESCRITOR: CRMMG 37.714

NUMERO DA SOLICITACAO: 2019.001325

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:A paciente é portadora de osteoratrite de

coluna e de fibromialgia e houve a prescricdo dos medicamentos ADDERA,
REUQUINOL, CONDRES, DORENE, DUAL 60MG, DUAL 30MG e PROLIA.
Ha indicacdo para o tratamento da moléstia? S&o fornecidos pelo SUS? E
de competéncia dos Municipios o fornecimento? Estdo na Relacdo de
Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
entre 0os medicamentos de alto custo que sao disponibilizados pela
Secretaria de Saude do Estado de Minas Gerais?

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme relatérios médicos datados de 13/05/2019, 30/05/2019 trata-se

de MCFP, 76 anos, apresentando diagndstico de osteoartrite generalizada

de joelhos, méos e a coluna lombar, osteoporose, fibromialgia e arritmia.
Em tratamento reumatolégico na Saude Suplementar Unimed. Ja fez uso de

glicosamina e condroitina, corticdide oral e AINES tdpico, para a osteartrose,
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alendronato e colecalciferol para a osteoporose e paracetamol e fisioterapia para
fibromialgia. Uso cronico de anti-coagulantes em decorréncia da arritmia, que
determinou certa restricdo de AINES em seu tratamento Evoluindo com dor
crbnica sem resposta a paracetamol, com melhora inicial da da osteoporose
seguida de piora e desenvolvimento de hipercalcitria. Com indicacdo e
requisicdo do uso de addera, condres, prolia, dual, dorene e reuquinol.

No Sistema Unico de Saude (SUS) as alternativas de terapéutica
farmacolégica de primeira e segunda linhas para o tratamento da
ostoartrite, osteoporose e fibromialgia e consequentemente dor crénica,
sdo disponibilizadas por meio dos Componentes Basico e Especializado
da Assisténcia Farmacéutica. Esses sdo 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 limitacdes de
fragmentagdo do acesso, financiamento e fragilidades no elenco de
medicamentos, através de pactuacdo 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
gualquer incorporacédo de tecnologia ou medicamento no SUS s é padronizada
mediante as andlises técnico-cientificas das melhores evidéncias disponiveis e
de estudos de impacto financeiro para o Sistema. Esse processo é fundamental
para a disponibilizacdo de medicamentos eficazes, seguros, com relacdo custo-
beneficio adequada, que proporcionem a formacao, protecdo e recuperacéo da
saude da populacéo, estabelecidos pelo artigo 196 da Constituicdo Brasileira.
Os medicamentos disponiveis no SUS estédo inscritos na Relagdo Nacional de
Medicamentos (RENAME) e sé@o descritos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT). Estes medicamentos representam aqueles
considerados essenciais pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) a partir

de estudos cientificos que comprovam sua eficacia no tratamento de grande
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percentual de pessoas acometidas por uma determinada doenca, devendo ser
os de escolha ao se iniciar tratamento médico, podendo se enquadrar como:

Alternativa farmacéutica, medicamentos com 0 mesmo principio ativo,
nNao necessariamente na mesma dosagem, natureza quimica (éster, sal, base)
ou forma farmacéutica, porém, com a mesma atividade terapéutica.

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

A osteoartrite, € considerada uma doenca reumaéatica 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 articulacéo.
Uma variedade de condicbes como: sobrecarga mecanica, alteracfes
bioguimicas 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 0 peso,
e palpacédo sobre as mesmas, e nas atividades de movimentacao (protocinética)
ou esforgos; rigidez/congelamento articular matinal, por menos de 30 minutos ou
pbs repouso prolongado; deformidade; crepitacdo e/ou limitagdo do movimento.
A doenca € vista como avancada quando ha limitacdo do movimento articular,
instabilidade ligamentar com bloqueio da articulacdo. Por se tratar de doenca
estritamente articular, ndo cursa com queixas gerais ou comprometimento
visceral, mas pode levar a incapacidade até para os cuidados pessoais ja que 0
prejuizo funcional da articulacdo é progressivo. Consequentemente em todo

mundo, responde por uma das causas mais frequentes de dor do sistema
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musculoesquelético, com frequente utilizacdo de recursos na saude entre
pessoas com mais de 40 anos e incapacidade para o trabalho, determinando
importante impacto socioecondémico, quer pelos expressivos gastos com
medicamentos ou pelo absenteismo ao trabalho significativo.

Seu diagndstico é clinico, baseado na anamnese e exame fisico. Exames
de imagem s&o Uteis para classificacdo do grau da doenca (Kelgreen-Lawrence
de | a IV) e para o afastamento de outras doencas articulares associadas. A
despeito de se tratar de doenca crbénica, degenerativa é possivel modificar
seu curso evolutivo, reduzindo a dor, mantendo ou melhorando a
mobilidade e limitando a piora funcional com o tratamento clinico. Assim o
tratamento objetiva: 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, repercussdo nas atividades diarias e qualidade de vida do
paciente, incluindo medidas nao farmacolégicas, farmacolbgicas e
cirargicas. Fazem parte do arsenal disponivel: educacdo do paciente,
emprego de acupuntura, fisioterapia e oOrteses; medidas farmacoldgicas
sistémicas e topicas e cirurgicas com préteses. O insucesso do tratamento é
relacionado, geralmente a falha na disseminacdo e implementagdo destas diretrizes.

Na fase inicial, osteoartrose de grau 1 ha dor leve e pouca deformidade
articular, sendo indicado o tratamento ndo farmacoldgico. Programas educativos
de conscientizacdo do paciente, controle do peso, melhoria da postura;
exercicios aerbbicas de baixo impacto como hidroginastica e/ou musculacgéo,
alongamento, exercicios de propriocepcdo sdo as principais medidas. Se
necessario analgésicos deve iniciar com os mais leves, como o Paracetamol.

As medidas farmacoldgicas estdo indicado nas fases de 2 a 4 nas quais
0s sintomas sédo mais exacerbados. A escolha da droga varia com a intensidade
dos sintomas, sendo relevante a abordagem da dor e da inflamag&o. Como na

OA ha tecidual, a dor é considerada nociceptiva, e as drogas alternativas sao:
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- Analgésicos + anti-inflamatérios sendo, o Paracetamol a droga de 12 escolha;
- Inibidores da COX-2 ou anti-inflamatorios ndo seletivos;
- Opidides naturais ou sintéticos no caso ma resposta as op¢des acima;
- Agentes tépicos anti-inflamatorios ndo humorais (AINHs);
- Droga sintomatica de acdo duradoura, aquela que sua acédo persiste
mesmo ap0is sua suspensdo como a glicosamina e cloroquina;
- Infiltragdo intra-articular de hialuranato sodio, triancinolona ou
hexacetonida.

Na fase grau 2, o paciente apresenta quadro inflamatoério mais exuberante
com dor mais intensa. Além do anti-inflamatoério + analgésico introduz-se o uso
de AINHs, em apresentacédo oral, injetavel e/ou topico. A corticoterapia sistémica
geralmente é reservada para pacientes com doencas reumaticas e do colageno.
Inicia-se nessa fase, de forma mais intensa, a terapia fisica com equipamentos
de termoterapia com ultrassom, laser, ou crioterapia, eletro estimulacao
muscular, transcutaneous eletrical neuromuscular stimulation (TENS) e
coadjuvantes, como acupuntura, musculacéo, pilates, hidroterapia. Ja na fase 3,
0 quadro clinico € de maior intensidade, sendo definido o uso de medicacédo
intra-articular por infiltracdo de corticosteroide de mais longa acédo, adicionado
ao tratamento previamente descrito. O uso de outros corticosteroides nao esta
descartado. A infiltracdo de acido hialurénico intra-articular, principalmente para
pacientes que ndo possuem condicbes clinicas para serem submetidos a
tratamento cirargico € controversa. O uso de drogas sintomatica de acéao
duradoura, isoladamente ou em associacdo apresenta evidéncia
guestionavel e mais estudos séo sugeridos para demonstrar seu real
beneficio. O tratamento cirdrgico € 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
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os antinflamatorios ibuprofeno, prednisona, prednisolona e dexametasona,
para os casos inflamatorios mais intensos. Segundo o Guideline de 2013, da
American Academy of Orthopaedic Surgeons (AAOS) existem evidéncias
crescentes que na OA medidas nédo-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 limitaces funcionais. Programa de exercicios em pacientes com
OA de joelho e quadril € capaz de melhorar a forca muscular, a mobilidade, a
coordenacdo, e diminuir o uso de Paracetamol e de consultas médicas.

Hidroxicloroquina (HCQ) € um anti-malérico disponivel no SUS usado,
também no tratamento do lupus eritematoso sistémico, artrite reumatoide,
miosite e dermatopolimiosite. Entretanto, ndo € indicada no tratamento da OA e
nos guidelines de OA né&o faz parte das opcdes terapéuticas dessa doenca.
Na literatura existem alguns estudos que evidenciam beneficios na
reducdo da dor e da inflamacédo e na melhora da funcéo fisica em pacientes
idosos com OA moderada a grave de joelho. Porém tais achados carecem
de estudos de longo prazo para que a mesma possa ser incluida no arsenal
de tratamento da OA.

O Condrés € um colageno nao hidrolisado, chamado de colageno do
tipo I, ndo-desnaturado que pode conter pode conter as substancias condroitina
e glucosamina. Registrado pela ANVISA na area de alimentos. Ndo possui
indicagcdo especifica, mas parece contribuir para pele, unhas, 0ssos e
articulacdes. Os trabalhos disponiveis na literatura sugerem que o colageno
hidrolisado tenha funcdo terapéutica positiva na osteoporose e
osteoartrite, com potencial aumento da densidade mineral 0ssea, efeito
protetor da cartilagem articular e principalmente no alivio sintomatico em
guadros de dor. Entretanto néo existe na literatura cientifica consenso sobre
a dose recomendada e nem composicao/suplementacdo sendo necessario

mais estudos para determinar seu significado potencial terapéutico.
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A osteoporose é uma doenca osteometabdlica multifatorial,
progressiva e silenciosa do esqueleto, de origem primaria ou secundaria,
caracterizada por diminuicAo da massa 0Ossea, quantificada em densidade
mineral 6ssea (DMO) e deterioracdo da micro-arquitetura do tecido 6sseo com
consequente aumento da fragilidade 6ssea e susceptibilidade a fraturas, uma
vez que a capacidade do o0sso resistir a forcas mecanicas e fraturas depende da
guantidade e qualidade do tecido 6sseo. A doenca evolui de forma mais lenta
nos homens do que nas mulheres devido ao maior tamanho dos esqueletos e a
auséncia de um periodo de alteracdo hormonal rapida, sendo o primeiro sintoma
da osteoporose a ocorréncia de uma fratura. Estima-se que cerca de 50% das
mulheres e 20% dos homens com idade > 50 anos sofrerdo uma fratura
osteoporotica ao longo da vida. As fraturas causadas pela osteoporose tém
grande impacto na saude publica, pois estao frequentemente associadas a
elevada morbimortalidade e elevado custo socioeconémico. Além das
fraturas, a dor crbnica, depressdo, deformidade, perda da independéncia e
elevada mortalidade sao decorrentes da osteoporose.

Em 2008 a OMS introduziu algoritmo de avaliagcdo do risco de fratura
denominado FRAX®- Fracture Risk Assessment Tool para quantificar o risco
absoluto, nos proximos dez anos, da ocorréncia de fratura de quadril (fémur
proximal) ou de outra fratura maior por fragilidade 6ssea (antebraco, fémur
proximal, iamero ou coluna vertebral) em pacientes entre 40 e 90 anos, com
base em fatores de risco clinicos de facil obtencédo, como: idade, histéria de
fraturas anteriores, antecedente familiar de fratura osteoporodtica, baixo
indice de massa corporal, uso de glicocorticoide, tabagismo e consumo
excessivo de alcool. O FRAX® no Brasil mostra que, a incidéncia de fraturas
aumenta com a idade e a fratura de quadril predomina em mulheres com mais
de 50 anos. O risco absoluto de fratura do quadril ou fratura maior € aumentado
em individuos com do sexo feminino e/ou com T-score baixo a DMO de quadril.

Dos fatores clinicos de risco, a histéria de fratura por fragilidade éssea foi
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responsavel pelo maior aumento no risco de fratura nos préximos 10 anos em
idades menos avancadas e a historia familiar de fratura de quadril (pai ou mée)
foi o fator de risco mais relevante entre 80 e 90 anos. Menopausa precoce e
historia familiar de fratura osteoporotica sdo consideradas fatores de risco
moderado. Dentre os fatores de risco para segunda fratura de quadril, podem-
se destacar: quedas prévias, déficit cognitivo, longo periodo de internacéo,
doenca de Parkinson, perda ponderal, idade avancada, deficiéncia da
mobilidade, tontura e um conceito negativo da propria saude. As quedas tém
especial destague na génese da fratura osteoporotica respondendo por mais de
90% das fraturas de quadril. Como as fraturas osteopordticas ocorrem
frequentemente no idoso em decorréncia de quedas, é importantissimo se
considerar os fatores de risco para quedas.

O tratamento da osteoporose consiste de medidas néao
medicamentosas e medicamentosas. Reducao ou interrupcdo do uso de
cigarro e alcool. Dieta equilibrada com adequada ingestdo de hidratos de
carbono, gorduras, proteinas e minerais é essencial para a formacédo 6ssea. A
boa ingestdo de célcio e vitamina D na dieta é extremamente importante ao
longo da vida. Uma vida saudavel com a prética regular de exercicios com
carga como corrida, caminhada, thai chi chuan, sdo importantes fatores para a
obtencdo do pico de massa 6ssea e devem ser mantidos por toda a vida, para
minimizar a perda de massa 6ssea. Programas de exercicio fisico afetam
diretamente a saude dos 0ssos e sdo importantes para a manutencéo e
aumento da massa muscular, melhoria da resisténcia fisica e do equilibrio
contribuindo para areducao do risco de quedas e fraturas.

Ainda nédo existe no mercado tratamento farmacoldégico disponivel
capaz de abolir o risco de fraturas. O tratamento medicamentoso padréo da
osteoporose é a suplementacdo do calcio e vitamina D e o uso dos
bifosfonados representados pelo alendronato, pamidronato, risedronato e

ibandronato. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Tratamento da
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Osteoporose (PCDT da Ostoporose) no SUS além de citar a importancia da
suplementacdo do calcio e vitamina D relacionados com a formacédo e
manutencdo de massa 0ssea, preconiza o uso de medicamentos especificos,
inscritos na RENAME. Séo eles: Raloxifeno, Calcitriol, Carbonato de célcio,
Carbonato de célcio + colecalciferol, Calcitonina, Estrégenos e o0s
Bifosfonados representados pelo Alendronato, Pamidronato e Risedronato
de so6dio. Segundo o PCDT, o tratamento medicamentoso padréo, primeira
linha de escolha é feito com os bifosfonados sendo que os mais utilizados e
disponiveis no SUS sdo: alendronato de sodio, risedronato de sodio e o
pamidronato dissodico. A diretriz de 2017 da Sociedade Brasileira de
Reumatologia, para tratamento da osteoporose, reforca este protocolo e
indica os bifosfonados, representados pelo Alendronato, Risedronato e Acido
zoledrbnico, como farmacos de primeira linha para o tratamento da
osteoporose, uma vez que apresentam eficacia confirmada em indmeros
estudos. Esta classe de medicamentos € analogo sintético ndo hidrolisavel do
pirofosfato inorganico, que atua se depositando na matriz éssea e impedindo a
reabsorcdo d6ssea. Seu uso oral (alendronato, risedronato) ou parenteral
(acido zoledrénico, pamidronato) aumenta de maneira significante a DMO.
Estudos demonstram que ao aumentarem a DMO, os bifosfonados reduzem né&o
s6 o risco de fraturas vertebrais em mulheres com osteoporose, mas também
em 25%-40% o risco das fraturas n&o vertebrais, inclusive a fratura de quadril
nas quais o risco cai em 40%-60%. A escolha de alendronato ou risedronato
baseia-se na maior experiéncia de seu uso e no menor custo. Os efeitos
adversos gastrointestinais observados com as formulagdes orais indicam sua
restricio ou contra-indicagdo em casos de doencas esofageanas e
gastrointestinais graves. Nessa situacdo o SUS oferece, como alternativa, a
forma injetavel: o pamidronato. E importante considerar a indicagcdo do
alendronato em paciente com histérico de fraturas osteoporéticas prévias,

especialmente em sitios 0sseos principais. Nesses pacientes o uso do
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alendronato deve ser por periodo prolongado uma vez que essas fraturas
aumentam o risco futuro de novas fratura e o beneficio obtido com o seu
uso supera o risco de fraturas femorais atipicas, bem como reduz o grande
impacto de uma fratura osteoporéticas no custo do seu tratamento assim como
no indice de mortalidade e na qualidade de vida. Vale ressaltar que o
alendronato pode ser usado por um periodo de até 10 anos nos
tratamentos prolongado, quando deve ser descontinuado. Sua suspenséo,
durante o periodo de tratamento prolongado, deve ser determinada pela
avaliacdo periodica do risco individual de fratura. Nos pacientes de baixo risco
de fraturas osteoporoticas, deve-se considerar um drug holiday e descontinuar o
alendronato. No entanto, em mulheres com risco elevado persistente de fraturas
por fragilidade, ndo é aconselhavel interromper o tratamento devendo o0 mesmo
ser mantido com alendronato ou mudar para outro farmaco antifratura. No SUS o
PCTD da osteoporose inclui, como opcao de segunda linha para falhas ou
contra-indicagdes ao bifosfonados o Raloxifeno, Calcitonina, Estrogenos.

O denosumabe, € um anticorpo monoclonal humano (isotipolgG2),
desenvolvido pela empresa Amgen Biotecnologia para o tratamento de:
osteoporose; perda Ossea induzida por tratamento de metastases 0Osseas,
mieloma multiplo e tumor de células gigantes de 0sso. Atua inibindo a proteina
RANK-L de se ligar ao seu receptor natural RANK, que age como sinal principal
para a remocao de 0sso. Assim diminui a reabsorcdo O0ssea por meio da
inibicdo da formacgédo, ativagdo e sobrevivéncia dos osteoclastos e
aumento da DMO. Pode apresentar os seguintes efeitos colaterais: catarata,
hipocalcemia, fratura femoral atipica, dor em extremidade, osteonecrose da
mandibula. Mostrou-se eficaz em diminuir o risco de fraturas vertebrais
independentemente das seguintes caracteristicas basais: DMO; taxa de turnover
0sseo; e histérico de fraturas. No tratamento de mulheres na pds-menopausa
com osteoporose ou que apresentam alto risco de osteoporose, 0 denosumabe

recebeu autorizacdo de comercializacdo pela comisséo europeia em maio de
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2010 e foi também aprovado pela FDA em junho de 2010. A diretriz de 2017 da
Sociedade Brasileira de Reumatologia, admite que o denosumabe pode ser
utilizado no tratamento da osteoporose em mulheres na pés-menopausa
diante da falha, intolerancia ou contraindicagcdo aos bisfosfonatos orais e
em situacdes especiais em primeira linha de tratamento como em
pacientes com disfuncgéo renal.

Revisdes sistematicas comparando bifosfonados e denosumabe
apontaram que os bifosfonatos sdo mais eficazes em reduzir os riscos de
fraturas e o denosumabe mais eficaz em aumentar a massa 0ssea, nao
sendo observadas diferencas entre o tratamento com os bifosfonatos e o
denosumabe, quando analisados 0s eventos adversos. Na comparacgéo
geral o denosumabe mostrou uma diferenca significativa na reducéo de fraturas
nao vertebrais (RR = 0,86; 1IC95% 0,74 — 1,00), mas também mostrou
significativo aumento nos eventos adversos seérios relacionados a infec¢éo (RR =
1,23; 1C95% 1,00 — 1,52). Entretanto quando os resultados foram comparados
apenas entre 0os pacientes que receberam denosumabe e bifosfonatos néo
houve evidéncias que comprovem gque ha diferencas entre os dois
tratamentos em qualquer dos desfechos. A conclusédo € que o denosumabe
€ uma boa opcéo para o tratamento da osteoporose, apresenta alguns eventos
adversos em relacdo ao placebo e ndo demonstra diferencas em relagcéo a
eficacia se comparado ao tratamento com os bifosfonatos.

O Addera € um medicamento a base de Vitamina D (colecalciferol),
indicado no tratamento auxiliar da desmineralizacdo Ossea pré e pos-
menopausa, do raquitismo, da osteomalacia, da osteoporose e na prevencao
de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de Vitamina D.

A fibromialgia (FM) € uma condicdo marcada por dor crbénica
disseminada e sintomas multiplos, como fadiga, disturbio do sono, disfuncéo
cognitiva, e episodios depressivos. E uma condi¢do frequente nas clinicas

reumatologicas, que ocorre principalmente em mulheres entre 20 e 50 anos
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acometendo 3-10% na populacéo geral. De causa desconhecida, em funcéo da
maior ocorréncia em mulheres, acredita-se haver mecanismos hormonais
envolvidos na fisiopatologia da doenca. Seu diagnodstico € de excluséo e
obedece a critérios revisados pelo Colégio Americano de Reumatologia
(CAR). Dor cronica difusa tipo axial, nas quatro extremidades com predominio
no pescoc¢o, ombros, bacia, lombar; e/ou informacédo de disturbios do sono,
fadiga; e/ou sensacdo de edema ou rigidez nas maos, pés ou face nos ultimos
trés meses, associada a dor e rigidez na pressdo de pelo menos 11/18 pontos
dolorosos elencados pelo CAR; na auséncia de achados objetivos e de
alteracdes laboratoriais, € fundamental para o diagnostico de pacientes com
suspeita de FM. Sindrome da fadiga crbnica, do célon ou bexiga irritavel, cistite
intersticial e disfungcdo da articulagdo temporomandibular séo transtornos que
acompanham pacientes com FM.

A estratégia do tratamento da FM é abordagem multidisciplinar e
combinagédo de modalidades de tratamentos para o controle. O tratamento
escolhido deve considerar a intensidade e caracteristicas da dor, prejuizos de
funcionalidades, questdes culturais e biopsicossociais envolvidas. A participacao
e conscientizacao do paciente sdo fundamentais, para o sucesso do tratamento.
A maioria dos pacientes beneficia-se da pratica regular de exercicios
fisicos, conforme estudos. O paciente deve ser esclarecido do caracter
nao progressivo da doenca e do tratamento por terapias comportamentais
e cognitivas como a atividade fisica, meditagao, reabilitacdo e massagem.
No SUS tais terapias estdo disponiveis na Politica Nacional de Praticas
Integrativas e Complementares, que possibilitam mais qualidade de vida ao
paciente, ajudando-o a obter resultados positivos.

Inexiste tratamento medicamentoso significativamente eficaz para
FM. Assim o PCDT da dor do SUS nédo recomenda tratamento medicamentoso
especifico na FM. Contudo, alguns pacientes se beneficiam do uso de

tratamento das comorbidades, tais como ansiedade e depresséao. A literatura
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cita que o uso de amitriptilina, ciclobenzaprina, fluoxetina, duloxetine,
milnacipran, clorpromazina, pregabalina e gabalina, tem efeitos modestos
na FM, mas podem ser usados. O Consenso Brasileiro da Fibromialgia
analisou cada drogas e apresentou as seguintes recomendacdes. Das
recomendacdes se destacam: dentre 0s compostos triciclicos, a
amitriptilina, e entre os relaxantes musculares, a ciclobenzaprina reduzem
a dor e frequentemente melhoram a capacidade funcional estando, portanto,
recomendadas na FM (grau de recomendacao A, nivel de evidéncia Ib). O uso
de amitriptilina permite em menos de 50% dos pacientes uma melhora
substancial. A nortriptilina também pode ser usada. Entre os inibidores
seletivos de recaptacdo da serotonina, a fluoxetina em altas doses também
reduz a dor e frequentemente melhora a capacidade funcional na FM (grau
de recomendacao A, nivel de evidéncia Ib). Dentre os antidepressivos que
bloqueiam a recaptacdo da serotonina e da noradrenalina, a duloxetina e o
milnaciprano sdo recomendados por reduzirem a dor e frequentemente
melhorarem a capacidade funcional dos pacientes (grau de recomendacao
A, nivel de evidéncia Ib). O medicamento antiparkinsoniano pramipexol
também foi recomendado na FM para reduzir a dor (grau de recomendacao
A, nivel de evidéncia Ib), especialmente indicado na presenca de distlrbios do
sono como a sindrome das pernas inquietas (grau de recomendacdo A).
Analgésicos simples e 0s opiaceos leves também podem ser considerados
para o tratamento da FM, ao contrario dos opiaceos potentes que nado foram
recomendados. O tramadol foi recomendado para o tratamento da dor na
FM (grau de recomendacdo A, nivel de evidéncia Ib) e sua associacdo ao
paracetamol foi considerada efetiva (grau de recomendacdo B). Dos
neuromoduladores, a gabapentina e a pregabalina (grau de recomendacao A,
nivel de evidéncia Ib) foram recomendadas.

No PCDT do tratamento da dor crénica os antidepressivos triciclicos

(amitriptilina, nortriptilina, clomipramina e fluoxetina), gabapentina e
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opidides (tramadol, morfina, metadona, codeina), estdo disponiveis podendo
ser utilizados em caso de dor crbnica, ndo havendo diferenca em termos de
eficacia entre os representantes do grupo, podendo ser associados aos
demais grupos.

As drogas Pregabalina (Dorene) e Duloxetina (Dual), apontadas como
alternativas medicamentosas para esses pacientes, a despeito de
aparecerem no PCDT de tratamento da dor crdnica, ndo fazem parte da
RENAME e ndo estdo incluidas no arsenal de opc¢des terapéuticas para o
tratamento FM.

Dorene, pregabalina € um analogo do acido gama-aminobutirico
(GABA), com mecanismo de acado diferente dos benzodiazepinicos que
segundo estudos cientificos produz efeitos como sonoléncia, problemas
cognitivos e aumento do risco de suicidio ndo permitindo recomendar seu uso
no SUS. Assim ndo tem seu uso recomendado no Brasil e nem no sistema
publico de saude do Canada, Escoécia e Australia, podendo ser substituida pela
gabapentina. Dual, duloxetina é um inibidor da recaptacdo da serotonina,
apesar de eficaz € similar a pregabalina e ndo foi comparada com outros
antidepressivos dessa mesma classe, como a fluoxetina. Por tal razdo, a
duloxetina ndo é recomendada neste Protocolo. Entretanto a gabapentina droga
disponivel no SUS, alternativa as pregabalina e a duloxetina, esta disponivel
no SUS e é comprovadamente eficaz no tratamento da dor neuropaética,
conforme varios ensaios clinicos randomizados controlados bem conduzidos.
Uma meta-analise comparando gabapentina, pregabalina e duloxetina
confirmou a eficacia na dor neuropética da primeira droga, embora nao
tenha havido diferencas entre eles em termos de efeitos adversos. Assim a
mesma pode ser usada sem prejuizos ao pacientes como alternativa a

pregabalina e duloxetina.

Concluséo: considerando o caso em tela, paciente com diagnostico de

osteoartrite, osteoporose e fibromialgia sintomaticas com histérico de uso |,
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sendo prescrito dorene, dual, condres, addera, prolia, reuquinol.

Ndo obstante a prescricdo existe no SUS outras alternativas
terapéuticas dispensadas a estas condi¢cdes, ja que tanto a OA, a
osteoporose e a FM sé&o doencgas cronicas cujo o manejo envolvem
medidas ndo medicamentosas e medicamentosas

Vale ressaltar que as drogas pregabalina, duloxetina, denosumabe, néo
sdo disponibilizadas pelo SUS, e inexistem justificativas que demonstrem
beneficios do seu uso em relacdo as terapias disponiveis no SUS. O SUS
oferece outras terapéuticas que podem ser usadas no caso, assim como a
associacdo de drogas com resposta semelhantes. A HCQ est& disponivel
no SUS, entretanto n&o tem indicagéo consistente na literatura para uso na
OA. Condrés, considerado suplemento pela ANVISA, ndo possui evidéncias
cientificas de qualidade de sua indicacdo na osteoporose e OA.
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