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Dr2 Grazziela Maria de Queiroz Franco Peixoto

SOLICITANTE Juiza de Direito Presidente Olegario
NUMERO DO o
PROCESSO n2 0534 14 000210-4
DATA 11/03/2014
[Imo. Sr.
Atenta a parceria firmada entre o e. TIMG e este Nucleo de
Avaliacdo de Tecnologia em Saude — NATS, solicito a V. Sa. as
informacdes técnicas a seguir, relativamente ao objeto dos autos supra
mencionados, que tramitam na Vara Unica da Comarca de Presidente
Olegario, tendo por pretensao o fornecimento dos medicamentos
DIACERINA 50MG, GLICOSAMINA 750+ CONDROITINA 600. XEFO, para
tratamento do quadro de artrose no joelho direito.
a) o medicamento é aprovado pela ANVISA?
b) o medicamento é indicado para a moléstia apresentada
pelo paciente?
o c) existe algum outro medicamento que possa substitui-lo,
SOLICITACAO ) & auep

com menor 6nus para o Estado e fornecido pelo SUS?

d) tecer outras consideracdes que julgar necessdrias, tendo
em vista os elementos essenciais de informacdo contidos na inicial, nos
relatérios médicos e na contestacgao.

Para cumprimento da diligéncia, em face da urgéncia do
caso, solicito que a resposta seja enviada eletronicamente, no prazo de
48 (quarenta e oito) horas.

Com este e-mail, segue, em anexo copia dos autos.

Respeitosamente,
Grazziela Maria de Queiroz Franco Peixoto
Juiza de Direito

"NATS_AU




RESPOSTA

1- O que é a doenga acometida ao requerido?(1)

A osteoartrite, doenga articular degenerativa, artrose ou
osteoartrose, como ainda é conhecida no nosso meio, é a doenga
reumatica mais prevalente entre individuos com mais de 65 anos
de idade.

E uma das causas mais freqiientes de dor do sistema musculo-
esquelético e de incapacidade para o trabalho no Brasil e no
mundo. E uma afecgdo dolorosa das articulagdes que ocorre por
insuficiéncia da cartilagem, ocasionada por um desequilibrio entre
a formacdo e a destruicdo dos seus principais elementos,
associada a uma variedade de condicbes como: sobrecarga
mecanica, alteracGes bioquimicas da cartilagem e membrana
sinovial e fatores genéticos. A denominacdo mais aceita
internacionalmente da doenca é osteoartrite. O termo artrose
ainda é muito utilizado, conhecido e associado aos aspectos
mecanicos. E uma doenca crénica, multifatorial, que leva a uma
incapacidade funcional progressiva.

2 - Qual a profilaxia adequada?(2)

Educacdo do paciente e, se possivel do cuidador, fisioterapia,
atividade fisica, perda de peso em pacientes com sobrepeso e
obesidade devem ser parte do manejo ndo farmacoldgico da
osteoartrose.

O paracetamol estd no topo da lista de medicamentos
recomendados em diretrizes clinicas de osteoartrose. Outros
medicamentos utilizados no controle da dor e fornecidos pelo SUS
sdo os derivados de opidides (codeina, morfina) e os anti-
inflamatdrios ndo esteroidais (ibuprofeno).

3 - Por quem é fornecido os medicamentos DIACERINA 50MG,
GLICOSAMINA 750+ CONDROITINA 600. XEFO® e se eles
podem ser substituidos por genéricos ou outros de mesmo
efeito?

GLICOSAMINA 750+ CONDROITINA 600 Estudo realizado por Wandel
et al. 2010 (3) comparou o efeito da glicosamina, condroitina e
placebo em pacientes com osteoartrite no quadril e no joelho. Esse
estudo concluiu que comparando com placebo, glicosamina,




condroitina e sua associa¢dao, ndao reduz a dor articular ou tem
algum efeito no estreitamento do espaco articular.(4)

Além do mais, em 2012, o Ministério da Saude publicou a Nota
Técnica numero 34, descrevendo que em estudos de revisdo a
condroitina e a glicosamina (glucosamina), combinadas ou
isoladamente, ndo reduzem a dor articular ou apresentam qualquer
efeito positivo na articulagao.

DIACERINA diacereina indicacdo de bula é para o tratamento
sintomdatico da osteoartrose (artrose e afeccdes articulares do tipo
degenerativo). Os estudos avaliaram essa medicacdo na osteoartrose
dos joelhos e quadril, mostrando uma melhora da dor dos pacientes.
Entretanto, sdo insuficientes para mostrar que ha uma melhora funcional

e interrupcdo da progressdo da doenca.

XEFO® (lornoxicam) Para o controle da dor e do processo inflamatdrio
articular preconiza-se o uso de analgésicos e antiinflamatérios nao

hormonais (AINEs).

O analgésico preconizado no tratamento das osteoartroses é o
paracetamol em doses efetivas para se obter analgesia, principalmente
em pacientes com manifestacdo leve ou moderada. O paracetamol é
indicado como medicagdo de primeira escolha, ressaltando-se, contudo
ndo utiliza-lo em pacientes com histéria de hepatopatias. A dipirona, em
nosso meio disponivel gratuitamente na rede bdsica de saude, pode ser
usada com o mesmo objetivo. Ambos os medicamentos constam da
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e, portanto

sao fornecidos pelo SUS.

Os antiinflamatérios ndo-esteroidais (AINEs) sdo os farmacos mais
comumente usados para o tratamento da dor e da inflamacdo. Os AINEs

exercem seus efeitos terapéuticos através da inibicdo da enzima




ciclooxigenase, a qual existe em duas isoformas, denominadas
ciclooxigenase-1 (COX-1) e ciclooxigenase-2 (COX-2). Devido a
descoberta das diferentes isoformas da enzima ciclooxigenase e a
proposta inicial de que COX-1 era expressa constitutivamente, enquanto
gue COX-2 era produzida durante a inflamacao, o advento dos inibidores
seletivos de COX-2 representou um importante avango farmacoldgico no
tratamento da dor e da inflamacdo. Atualmente hd duas classes de
medicamentos, os inibidores nao-seletivos da Cox-2 (e.g. ibuprofeno) e

os inibidores seletivos da Cox-2 (lornoxicam).

Até o momento ndo ha estudos mostrando diferengas na eficdcia entre
os estas duas classes de medicamentos antiinflamatérios ndo hormonais.
Os supostos beneficios do uso dos inibidores seletivos da Cox-2 (e.g.
lornoxicam) se referiam a uma possivel menor taxa de efeitos colaterais
renais e gastrointestinais. Porem estes medicamentos foram
recentemente relacionados a um maior risco cardiovascular, fato que
levou a ANVISA a sugerir que o seu uso deveria ser considerado somente
para pacientes com significante risco aumentado de sangramento
gastrintestinal e sem risco simultdneo de doenca cardiovascular. Em
Revisdo Sistematica realizada por Roelofs et.al., 2012, que comparou
diversos anti-inflamatdérios nao esteroidais, como lornoxicam e
ibuprofeno, os autores concluiram que o ibuprofeno foi associado com o

menor risco relativo de graves complicacdes gastrointestinais.

Em resumo, DIACERINA 50MG, GLICOSAMINA 750+ CONDROITINA
600. XEFO® ndo constam da Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) e, portanto nao sao fornecidos pelo SUS.




CONCLUSOES:

e DIACERINA 50MG, GLICOSAMINA 750+ CONDROITINA 600.
XEFO® nao constam da Relagao Nacional de Medicamentos

Essenciais (RENAME) e, portanto nao sao fornecidos pelo
SUS.

e Na3o foram encontradas evidéncias na literatura que
demonstrem a superioridade dos medicamentos DIACERINA
50MG, GLICOSAMINA 750+ CONDROITINA 600 aos
medicamentos fornecidos pelo SUS.

e DIACERINA 50MG Os beneficios de sua utilizagdo no
tratamento da artrose nao estao bem estabelecidos. Os
estudos que envolveram este farmaco no tratamento da
osteoartrose apresentaram problemas metodoldgicos e
pequeno tempo de seguimento. Portanto, ndao ha
recomendacao.

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

o XEFO® - Até o momento ndo ha estudos mostrando diferengas na
eficacia entre os medicamentos anti-inflamatdrios inibidores nao-
seletivos da Cox (e.g. ibuprofeno) quando comparados aos
seletivos (e.g. lornoxicam). O ibuprofeno é um anti-inflamatério
ndo seletivo da Cox-2 que consta da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e, portanto é fornecido pelo
SUS. Nao ha recomendacgao para substituicao dos medicamentos

disponibilizados pelo SUS.

e O SUS disponibiliza diversos medicamentos sintomaticos
para acompanhamento dos pacientes com osteoartrite. O
SUS oferece os medicamentos: paracetamol (analgésicos),
ibuprofeno (antiinflamatdrio ndo-esterdide), prednisona e
prednisolona (corticéides), dexametasona, alendronato,




carbonato de cdlcio e associacdo carbonato de calcio +
colecalciferol por meio do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica. Os medicamentos disponibilizados pelo SUS
para dor cronica sao: codeina, metadona e morfina.

Educacdo do paciente e, se possivel do cuidador, fisioterapia,
atividade fisica, perda de peso em pacientes com sobrepeso e
obesidade devem ser parte do manejo nao farmacolégico da
osteoartrose, considerada hoje a estratégia mais conveniente.
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Detalhe do Produto : SYNVISC
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