NAIS

\ HkllL" ) dk‘ \\ .l“\lk'.l\ ) \ik'

Tecnologias em Sadde

Hospital das Clinicas
unherido VINGs Gera

de Federal oe 35

RR 264

PROTOS, GLUCOSAMINA, MIACALCIC E TRAMADOL PARA
TRATAMENTO DE OSTEOPOROSE, ARTRITE E LOMBALGIA

CRONICA.

Dr Rafael Murad Brumada
Juiz de Direito

SOLICITANTE Comarca de Lajinha/MG
NUMERO DO 0377.14.001072-1
PROCESSO

DATA 08/04/2014

SOLICITACAO
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ACAO: OBRIGACAO DE FAZER COM PEDIDO DE TUTELA ANTECIPADA
AUTOR(A): O.M.R.

REU: ESTADO DE MINAS GERAIS

Recebi em meu gabinete uma acéo de obrigacao de fazer ajuizada por O.M.R.
pleiteando do Estado de Minas Gerais o fornecimento do(s) medicamento(s) protos
(2mg), sulfato de glucosamina (450mg), miacalcic (100UI) e tramadol (50mg).
Segundo o(a) autor(a) € portador(a) de osteoporose, artrite e lombalgia cronica, e
necessita fazer uso topico continuo do(s) mencionado(s) medicamento(s).

Seguem receituéarios e relatérios que acompanham a inicial.
Solicito parecer técnico desse 6rgéao.
Aguardo resposta.

Rafael Murad Brumana
Juiz de Direito
Lajinha/MG

Segundo o relatério médico, trata-se de paciente do sexo feminino, 63 anos, com
quadro crdnico de lombalgia com irradiacdo para membros inferiores (h& 6 anos).
RNM mostrou estenose de canal em L4 L5 e L5-S1. O médico assistente
encaminha a paciente para cirurgia.

Pela RNM, paciente ja é portadora de prétese na coluna (artrodese), entre L3 e S1.
Ha ainda evidéncias de osteopenia na coluna.




Respostas

1. O que é osteopenia?
Osteopenia, € uma condigdo fisiolégica (ndo é classificada como
doenca) caracterizada pela diminuicdo da densidade mineral,
principalmente de calcio e fosforo dos 0ssos, precursora da osteoporose.
Classifica-se como osteopenia quando a massa 0ssea é de 10% a 25%
menor que a considerada normal. Mais do que isso, classifica-se como
osteoporose.
Via de regra, a osteopenia ndo demanda tratamento medicamentosos,
mas profilaxia com medidas gerais para evitar a evolugdo para
osteoporose, como dieta rica em calcio, exercicio fisico e exposicao
controlada ao sol, evitar fumo e consumo excessivo de bebidas
alcoolicas.
A osteoporose é a doenga 0ssea metabdlica mais comum e a principal
causa de fraturas por fragilidade esquelética.
O tratamento medicamentoso para osteoporose deve ser considerado em
mulheres na pdés-menopausa e homens com 50 anos ou mais, que
apresentem algumas das condicBes: fratura de quadril ou vertebral, T-
score < -2,5, baixa densidade mineral dssea (T score entre 1,0 e -2,5) e
probabilidade de fratura de quadrii em 10 anos = 3% ou outra fratura
consequente a OP = 20%. Deve-se assegurar ingestdo adequada de calcio
(pelo menos 1,200 mg/dia), vitamina D(800 a 1,000 (Ul) ao dia para
adultos com 50 anos ou mais.
No Brasil, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da
Saude'(2014) refere os seguintes agentes para o tratamento da
osteoporose: bisfosfonatos, calcitonina, carbonato de calcio, vitamina
D e raloxifeno. E fundamental a orientacdo aos pacientes para aderéncia
e manutencdo do tratamento e medidas educativas (dieta, exercicios e

prevencao de quedas) para assegurar a redugéo do risco de fraturas.

2. Sobre os medicamentos solicitados

Protos® O principio ativo desse medicamento é o ranelato de estrdncio
(RE) e estd indicado para o tratamento de doencas ésseas que afetam a
estrutura 6ssea e a mineralizacdo. Sua forma de apresentacédo é em saché
de 2000mg granulado suspensao oral.

A Comissédo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da

Salde, CONITEC?, elaborou um relatério sobre o uso de RE na mulher na

1 Brasil. Ministério da Satde. Portaria SAS/MS n2 224 — 26/03/2014. Disponivel em http://www.brasilsus.com.br/normas-mensais/legislacoes/sas/123075-

224.html

2 Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Ranelato de estroncio no tratamento da osteoporose apés a menopausa.

Fevereiro/2013.
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pés-menopausa. Foram incluidos quatros ensaios clinicos randomizados,
todos comparando o RE com placebo, em mulheres pés-menopausa. Os
estudos incluiram mulheres, geralmente, acima de 70 anos. O
acompanhamento foi maior que trés anos e foi avaliada a incidéncia de
fraturas. Em todos os estudos houve, ou tendéncia, ou reducdo
significativa no niumero de fraturas, mas somente comparado ao placebo.
Além disso, héa relato de grande perda de pacientes ao longo dos estudos,

o que dificulta a avaliagdo de eficacia.®*>®°

Em uma revisdo sistematica foi avaliada a eficacia e seguranca clinica de
RE. Foi observado risco de um evento adverso, raro, mas grave, como
tromboembolismo venoso (incluindo embolia pulmonar), significativamente
maior em doentes tratados com RE em comparacdo com placebo (RR

1,42, IC 95% 1,02-1,98, p = 0,036). Alguns distlrbios do sistema nervoso,
como perda de meméria e convulsdes, também foram mais comuns em
pacientes que usaram o RE.

O Protos® (ranelato de estrdncio) ndo esta incluido na lista de Assisténcia

Farmacéutica do SUS.

Miacalcic®

Trata-se de calcitonina sintética de salméo. Existe na forma injetavel ou
spray nasal. E usado no tratamento da osteoporose, por ser importante
inibidor da acéo osteoclastica. A calcitonina foi incluida no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Osteoporose do Ministério da
Saude.

Glucosamina

Metandlise realizada por Wandel et al. 2010 comparou o efeito da
glucosamina e do placebo (ndo medicamento) em pacientes com
osteoartrite no quadril e no joelho. Esse estudo concluiu que, comparando
com placebo, glucosamina ou sua associacdo com condroitina, néo

reduziu a dor articular ou apresentou qualquer efeito sobre o estreitamento

3Meunier et al. 2004. The effects of strontium ranelate on the risk of vertebral fracture in women with postmenopausal osteoporosis. N Engl J Med. 2004 Jan

4 Seeman et al. 2006. Strontium ranelate reduces the risk of vertebral and nonvertebral fractures in women eighty years of age and older. J Bone Miner Res. 2006

5 Reginster JY, Felsenberg D, Boonen S, Diez-Perez A, Rizzoli R, Brandi ML, Spector TD, Brixen K, Goemaere S, Cormier C, Balogh A, Delmas PD, Meunier

PJ. Effects of long-term strontium ranelate treatment on the risk of nonvertebral and vertebral fractures in postmenopausal osteoporosis: Results of a five-year,
randomized, placebo-controlled trial. Arthritis Rheum.2008 Jun;58(6):1687-95

6 Reginster ET al. 2005. Strontium ranelate reduces the risk of nonvertebral fractures in postmenopausal women with osteoporosis: Treatment of Peripheral
Osteoporosis (TROPOS) study. J Clin Endocrinol Metab. 2005 May;90(5):2816-22




do espaco articular. Dessa forma, recomenda que autoridades de saude

ndo devem cobrir 0s custos dessas prepara96e5.7

Tramadol

Trata-se de um analgésico opiaceo, de acao central, indicado para
tratamento de dores de intensidade moderada a grave.

O SUS fornece varias medicacdes para dor crénica. Ha um Protocolo
Clinico de Diretrizes Terapéuticas da Dor Crdnica, atualizado
recentemente, em outubro de 2012, por meio da Portaria n° 1.083%, que
contempla os seguintes medicamentos para tratamento da dor crénica:

Medicamentos ofertados pelo SUS para dor cronica

Tipo Classe
Codeina Opiaceo
Morfina
Codeina Opiaceo
Morfina
Acido acetilsalicilico Anti-inflamatério
Ibuprofeno
Dipirona Analgésico
Paracetamol
Amitriptilina Antidepressivo triciclico
Nortriptilina

Clomipramina
Fenitoina Antiepiléptico
Carbamazepina
Acido valpréico

Gabapentina

Opioides, como o tramadol, sdo farmacos analgésicos e de boa eficacia no
tratamento prolongado de pacientes com dor oncolégica, mista ou
neuropatica, sendo superiores a antidepressivos triciclicos e a anti-
inflamatérios ndo esteroidais.

Codeina e tramadol sédo dois opioides considerados fracos. O tramadol é

um opioide de eficacia comparavel a de codeina para combater a dor

7 Wandel S, Juni P, Tendal B, Niesch E, Villiger PM, Welton NJ, Reichenbach S, Trelle S. Effects of glucosamine, chondroitin, or placebo in

patients with osteoarthritis of hip or knee: network meta-analysis. BMJ. 2010 Sep 16;341:c4675.

8 PORTARIA No 1.083, DE 2 DE OUTUBRO DE 2012. Disponivel em
http://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:TSGuyqfVzEkJ:bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2012/prt1083_02_10_2012.html+

&cd=1&hl=pt-BR&ct=clnk&gl=br




crbnica nociceptiva, conforme demonstrado em ensaio clinico
randomizado. Inexistem estudos comparativos de tramadol com outros
farmacos sabidamente eficazes, tais como amitriptilina, carbamazepina e
morfina, ndo podendo ser feita qualquer afirmacdo sobre inferioridade ou
superioridade de tramadol em relagdo aos demais farmacos utilizados no
controle da dor. Assim, na falta de evidéncia de superioridade sobre os
opioides tradicionais, néo se preconiza o uso de tramadol no Protocolo do
MS.

Pode ser substituido pela codeina — disponivel no SUS- sem prejuizo para

0 paciente.

Em sintese, se houver diagndstico confirmado de osteoporose, o SUS
disponibiliza através da Assisténcia Farmacéutica basica, a calcitonina

prescrita.

Concluséo

v Todos os exames apresentados para elaboracdo desse parecer
datam de 2010 ou 2011. De acordo com laudo radiolégico, a
paciente apresentava osteopenia e ndo osteoporose.

v'  Osteopenia ndo demanda tratamento medicamentoso.

v' Para osteoporose (ndo é a situacdo descrita da paciente) o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da
Saudeg(2014) refere 0s seguintes agentes para o tratamento:
bisfosfonatos, calcitonina, carbonato de célcio, vitamina D e

raloxifeno;

v' Assim, ndo ha recomendagdo para uso do Protos® (ranelato de
estrdncio) por ndo apresentar eficacia clinica e de Miacalcic® por

néo haver descri¢cdo no laudo médico de osteoporose.

v' Glucosamina — nao apresenta eficacia clinica e seu uso nédo é

indicado

v' Tramadol — pode ser substituido pela codeina, outro opioide,

disponivel para tratamento de dor crénica pelo SUS

9 Brasil. Ministério da Saude. Portaria SAS/MS n2 224 — 26/03/2014. Disponivel em http://www.brasilsus.com.br/normas-mensais/legislacoes/sas/123075-

224.html
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