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1. Resumo executivo

Perguntas encaminhadas




‘Dentro da divisdo estabelecida pelo Sistema Unico de Saude, quem é o ente
publico responsavel diretamente pelo fornecimento dos medicamentos sulfato
de glucosamina e sulfato de condroitina?

N&do sendo fornecido pelo SUS, é possivel informar qual o ente seria o
responsavel pelo fornecimento considerando o0s critérios de definicao
atualmente adotados?

Os medicamentos sdo autorizados pelo ANVISA para tratamento da
enfermidade osteoartrose?

No caso dos medicamentos ndo serem fornecidos, ha medicamentos similares
gue sao fornecidos pelo SUS?”

Recomendacao

N&o ha comprovacdo de beneficio destes medicamentos quando comparados
com placebo no controle da dor ou das alteracGes articulares nos casos de
osteoartrite ou osteoartrose.

Concluséo:
Estes medicamentos ndo séo fornecidos pelos SUS. Nao ha evidéncias de que
sejam eficazes no controle da dor ou das alteracBes articulares provocadas

pela osteoartrite (osteoartrose).

2. Analise da solicitacao

2.1 Pergunta clinica estruturada:

Populacao: portadores de osteoartrite de joelho ou quadril
Intervencéo: sulfato de glucosamina com sulfato de condroitina
Comparacéo: analgésicos e fisioterapia

Desfecho: melhora da dor e melhora funcional

2.2 Informagbes encaminhadas:
“Tendo em vista o convénio celebrado entre o TIMG e o Estado de Minas

Gerais, 0 que levou a celebragdo de parceria com o Nucleo de Avaliacdo de
Tecnologia em Saude - NATS, ligado a FUNDEP, solicito informagfes acerca
dos medicamentos Sulfato de Glucosamina e sulfato de condroitina.



A acdao foi ajuizada em favor de M.C.B.F., nascida em 12/05/1940, em desfavor
do Municipio de Jodo Monlevade e do Estado de Minas Gerais e recebeu o n°
0362.13.004094-6.”

2.3 Contexto
A osteoartrite ou osteoartrose € uma causa comum de limitacGes fisicas em

adultos. Estimativas feitas em outros paises apontam que esta condicao
acomete até 10% das pessoas com mais de 55 anos.

A osteoartrite pode acometer uma Unica articulacdo ou multiplas articulagdes.
O joelho e o quadril muito frequentemente sdo acometidos.

A abordagem terapéutica inclui medidas de controle da dor e do edema, a
prevencédo da incapacidade e a melhora da qualidade de vida. Estas medidas
podem ser ndo farmacoldgicas ou farmacolégicas.

Entre as medidas ndo farmacoldgicas estdo programas de exercicios fisicos, a
perda de peso e 0 uso de dispositivos nos sapatos.

As intervencdes farmacologicas incluem os analgésicos, os antinflamatodrios
ndo esteroides e a colchicina administrados por via oral e 0s glucocorticoides
administrados por via intrarticular. Algumas situacdes tem indicacdo de
abordagem cirtrgica e de irrigacéo articular.

A glucosamina e a condroitina s@o classificadas como suplementos dietéticos,
teoricamente com capacidade de regenerar a cartilagem articular, mas ainda
sem comprovacao quanto a este efeito.

2.4 Descricao datecnologia a ser avaliada

A associacdo formada pelos principios ativos sulfato de glicosamina e sulfato
de condroitina é apresentada em cépsula de 500mg+400mg e em saches de
po6 oral de 1,5g+1,2g.

A glicosamina € uma molécula naturalmente presente no organismo humano
como glicosamina 6-fosfato e € o fator mais importante para a biossintese de
uma classe de compostos que tém um papel relevante na formacdo das
superficies articulares, tenddes, ligamentos, tecido sinovial, pele, 0ssos, unhas,
valvulas cardiacas e secre¢cdo da mucosa do aparelho digestivo, aparelho
respiratorio e trato urinario.

O sulfato de condroitina € um dos principais componentes da cartilagem.

Caracteriza-se pela capacidade de fixar agua, funcdo que permite assegurar as
propriedades funcionais e 0s mecanismos elasticos da cartilagem. Nos
processos de degeneracao articular, devido a acdo das enzimas liticas,
observa-se uma perda do poder de reter agua, uma degeneracao progressiva



da cartilagem e uma deterioracdo do funcionamento articular. A condroitina
pode bloquear a acdo de enzimas liticas e melhorar o reparo da cartilagem
estimulando a sintese de proteoglicanas, elevando, assim, os niveis de acido
hialurénico. A condroitina pode exercer um leve e direto efeito antiinflamatorio.
Outros estudos sugerem que uma quantidade suficiente de condroitina for
utilizada pela célula para producdo de proteoglicanas, a sintese da matriz
poderia ocorrer e a cartilagem assim, seria regenerada.

2.5 Respostas as questdes encaminhadas:

2.5.1: Dentro da divisdo estabelecida pelo Sistema Unico de Satde, quem
€ 0 ente publico responséavel diretamente pelo fornecimento dos
medicamentos requeridos?

A glucosamina ou glicosamina e a condroitina ndo séo fornecidos pelo
SUS.

2.5.2: Nao sendo fornecido pelo SUS, é possivel informar qual o ente seria
o responsavel pelo fornecimento considerando os critérios de defini¢céo
atualmente adotados?

N&do ha politica para fornecimento destes medicamentos por qualquer

instancia publica. Uma nota técnica publicada pelo Ministério da Saude
em maio de 2012 orienta a nao liberacdo baseados em trabalhos

cientificos (Qque sdo comentados abaixo) que ndo mostraram beneficio

clinico dos mesmos em relag&o ao placebo.?

2.5.3: Os medicamentos sao autorizados pela ANVISA para tratamento da
enfermidade osteoartrose?

Sim, sdo aprovados pela Anvisa para tratamento da osteoatrose ou
osteoartrite em todas as suas manifestacdes.

Registros na ANVISA como:

Condroflex® registro n°122140069 — Laboratdrio Zodiac
Artrolive® registro n® 105730286 — Laboratorio Aché
Artico® registro n° 100431036 — Laboratério Eurofarma

25.4: No caso dos medicamentos nado serem fornecidos, ha
medicamentos similares que séo fornecidos pelo SUS?

Alternativamente, o SUS oferece o0s medicamentos: paracetamol
(analgésico), ibuprofeno (antiinflamatorio nao-esteroide), prednisona e
prednisolona , dexametasona (corticoides), alendronato, carbonato de
calcio e associagcao carbonato de célcio + colecalciferol por meio do



Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica, que é a primeira linha
de cuidado medicamentoso do sistema. Segundo tal norma, editada em
consenso por todos os entes politicos da federacdo, cabe a Unido, aos
Estados e aos Municipios o financiamento conjunto dos medicamentos
fornecidos pelo referido componente, cabendo exclusivamente ao
Municipio a aquisi¢céo e dispensacdo destes medicamentos.

3. Resultados da Revisao da literatura

Pelo menos duas revisdes sistematicas®* avaliaram a eficcia e a seguranca
do sulfato de glicosamina e do sulfato de condroitina usados isoladamente ou
em associacdo para reduzir a dor dos portadores de osteoartrite ou
osteoartrose dos joelhos ou do quadril, em comparacéo com placebo.

A revisdo® publicada em 2001 mostrou um pequeno efeito, quanto a reducao
da dor, mas o significado clinico desta reducdo foi irrelevante. Esta revisao,
segundo os proprios autores, inclui estudos primarios muito heterogéneos e
com muitos vieses, o que compromete a confiabilidade dos resultados
discretamente favoraveis a glucosamina e a condroitina.

A outra revisdo® publicada em 2010 de melhor qualidade, ndo demonstrou
superioridade da glucosamina ou da condroitina usadas isoladamente ou em
associagcao no controle da dor ou na diminuicdo do espaco articular avaliado
radiologicamente em relacdo ao placebo, na osteoartrite o joelho ou do quadril.

Quanto a seguranca, os dois agentes usados isoladamente ou em associacao
sdo bem tolerados. Podem provocar efeitos colaterais moderados gastro
intestinais principalmente (desconforto epigastrico, nduseas e diarreia).

4. Concluséao:

O sulfato de glicosamina (ou glucosamina) e o sulfato de condroitina ndo tem
efeito comprovado no controle da dor e na regeneracao da cartilagem articular
nos casos de osteoartrite. Os estudos ndo mostraram superioridade quanto a
estes efeitos quando tais medicamentos foram comparados com placebo.
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