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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Rodrigo Martins Faria
PROCESSO N°.: 00399867220188130363

SECRETARIA: 22 Vara de Jodo Pinheiro

COMARCA: Joéo Pinheiro

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: M. E. S. A.

IDADE: 62 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamentos Condroflex e Prosso

DOENCA(S) INFORMADA(S): M 16.9,M17.9e M 81.9

FINALIDADE / INDICACAO: para para prevencdo das doencas e melhora das

dores da artrose e osteoporose .

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 41.335
NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.000792

Il - PERGUNTAS DO JUizZO:

1) O medicamento € fornecido pelo SUS? 2) Caso seja positiva a indagacao anterior,

dentro da divisdo estabelecida pelo SUS qual o ente publico responséavel diretamente
pelo fornecimento do medicamento requerido? 3) No caso do medicamento néo ser
fornecido, ha medicamento(s) similar(es) ou alternativas terapéuticas fornecidas pelo
SUS? 4) O medicamento é autorizadopelo ANVISA? 5) Qual a composicdo (principio
ativo) e apresentacfes comerciais registradas para o medicamento solicitado? 6)
Qual o custo médio do medicamento solicitado? O medicamento € de Alto Custo? 7)
O medicamento prescrito € indicado para o tratamento da enfermidade do paciente?
8) Outro(s) esclarecimento(s) que julgar pertinente(s).

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:
Conforme relatério médico e receitas de 21/08/2018, trata-se de MESA, 62

anos, com quadro de gonoartrose, coxoartrose e osteoporose apresentanso dores
cronicas e limitagdo funcional das articulagbes. Necessita do uso continuo e

ininterrupto de Condroflex (sulfato de glicosamina e sulfato de condroitina) e
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Prosso (citratomalato de calcio + vitamina D) para prevencdo das doencas e
melhora das dores.

No Sistema Unico de Saude (SUS) as alternativas de terapéutica
farmacoldgica de primeira e segunda linhas para o tratamento da artrose,
osteoporose, dislipidemia e para a anticoagulacéo, 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 limitacbes de fragmentacdo do acesso, financiamento e
fragilidades no elenco de medicamentos, através de pactuacao 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 incorporacao 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 disponibilizacdo de medicamentos eficazes, seguros, com
relacdo custo-beneficio adequada, que proporcionem a formacgdo, protecdo e
recuperacdo da saude da populacdo, estabelecidos pelo artigo 196 da
Constituicdo Brasileira. Assim o0s medicamentos disponiveis no SUS,
recomendados nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), estédo
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 percentual de pessoas acometidas por uma determinada
doenca. Portanto, devem ser estes os medicamentos de escolha ao se iniciar um
tratamento meédico e que podem ser utilizados como:

Alternativa farmacéutica, medicamentos com o0 mesmo principio ativo, nao
necessariamente na mesma dosagem, natureza quimica (éster, sal, base) ou

forma farmacéutica, porém, oferecem com a mesma atividade terapéutica.
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Alternativa terapéutica, medicamentos com diferentes principios ativos,
indicados para um mesmo objetivo terapéutico ou clinico, mesma indicacéo e,
almejando o mesmo efeito terapéutico.

A artrose é uma osteoartrite, gue acomete o diversos 0ssos do corpo,
especialmente joelho, bacia e vértebras, considerada uma doenca reumatica
articular degenerativa, prevalente em individuos acima de 65 anos de idade.
A etiologia do processo degenerativo € complexa e inicia-se com o
envelhecimento, assim como: fatores genéticos, sobrecarga mecanica, alteracbes
bioguimicas da cartilagem e membrana sinovial. Independente da causa
observa-se insuficiéncia da cartilagem, ocasionada ao desequilibrio entre a
formacdo e destruicdo dos seus principais elementos. Os pacientes
apresentam dor articular que aumenta com 0 peso sobre as mesmas e durante as
atividades e a palpacao; rigidez/congelamento articular matinal ou pos repouso
prolongado; deformidade; crepitacao e/ou limitacdo do movimento.

A despeito de se tratar de doenca crbnica, degenerativa € possivel
modificar seu curso evolutivo, reduzindo a dor, mantendo ou melhorando a
mobilidade e limitando a piora funcional com o tratamento clinico. O tratamento
varia conforme a etiologia da doenca, e o grau de acometimento articular,
existindo um amplo e variado arsenal terapéutico. As diretrizes do tratamento
inclui medidas néo farmacoldgicas, farmacoldgicas e cirurgicas. Observa-se
gue ha uma falha na disseminacdo e implementacdo das diretrizes relacionadas a
insucessos terapéuticos.

Na fase inicial, caracterizada por dor leve e pouca deformidade articular, o
tratamento baseia-se em medidas n&do farmacologicas com programas
educativos para conscientizacdo do paciente, controle do peso, melhoria da
postura; exercicios aerobicas de baixo impacto (hidroginastica e/ou musculagéo,
alongamento, exercicios de propriocepcdo) orientados por fisioterapeuta. A
terapia fisica com equipamentos para termoterapia como ultrassom, laser, assim
como crioterapia, eletroestimulagdo muscular, transcutaneous eletrical

neuromuscular stimulation (TENS) é também indicada. Se necessario alivio da
319

Nota Técnica N°: 792/2018 NATJUS-TIMG Processo n°: 00399867220188130363



Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais

Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Férum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

dor inicia-se analgésico leve, como o Paracetamol. O tratamento

farmacoldgico € indicado nas fases 2 e 3, devido a exacerbacdo dos sintomas

variando de acordo com sua intensidade. As drogas utilizadas sao:

- Analgésicos e anti-inflamatérios sendo a primeira escolha o Paracetamol;

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

- Opioides naturais ou sintéticos no caso ma resposta as op¢des acima;

- Agentes topicos anti-inflamatorios ndo humorais(AINHS);

- Drogasintomatica de acdo duradoura, € aquela que sua acdo persiste mesmo
ap0s sua suspensao como a glicosamina e cloroquina;

- Terapia intra-articular: infiltracdo intra-articular de hialuramato de sddio
triancinolona, hexacetonida, para controle da dor e da inflamacéao.

Na fase grau 2, ha quadro inflamatério mais exuberante com dor mais intensa.

Anti-inflamatério e analgésico associado a AINHs oral, injetavel e/ou tépico é

recomendado. A corticoterapia sistémica € reservada aos casos com doencas

reumaticas e do colageno. Recomenda-se terapia fisica com equipamentos para

termoterapia e acupuntura, hidroterapia, musculacéao, pilates. Na fase 3, o quadro

clinico € mais intenso, sendo necessario associar ao tratamento anterior,

infiltrac&o intra-articular como de corticosteroide de mais longa acéo. A cirurgia é

reservada na falha das medidas conservadoras e envolve artroscopia, osteotomia,

desbridamento, artroplastia e artrodese..

O PCDT da osteartrite e as Diretrizes da Sociedade Brasileira de
Reumatologia recomendam o Paracetamol como droga de primeira escolha na
osteoartrite leve ou moderada e os antinflamatorios ibuprofeno, prednisona,
prednisolona e dexametasona, para 0s casos inflamatorios mais intensos.
Segundo o Guideline de 2013 para tratamento da osteoartrite da American
Academy of Orthopaedic Surgeons(AAOS), existem evidéncias crescentes que 0s
pacientes com osteoartrite se beneficiam com medidas nao-farmacologicas, e
com controle do peso, terapia fisica, fortalecimento muscular e exercicio aerodbico,
sendo a que fisioterapia e terapia ocupacional desempenham papel central na

gestdo de pacientes com limitacbes funcionais. Programa de exercicios em
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pacientes com osteoartrite € capaz de melhorar a forca muscular, a mobilidade e
coordenacédo, assim como diminuir a necessidade do uso de Paracetamol e de
consultas médicas.

O Sulfato de glicosamina 1,5 g e Sulfato sddico de condroitina 1,2 g, € uma
droga sintomética de acéo lenta para osteoartrite (SYSADOAs). Indicada em
bula para artrose primaria e secundaria, osteocondrose, espondilose,
condromalacia de rotula e periartrite escapulo-humeral. Apresenta o preco médio
de acordo com a tabela da CMED de R$245,22 e ndo é contemplada na
RENAME. A ESCEO recomenda a terapia de manutencéao de fundo com drogas
SYSADOASs, para as quais sao fornecidas evidéncias de alta qualidade apenas
para as formulacbes de  prescricio de glucosamina  cristalino e
condroitina patenteados. Porém a evidéncia advinda dos estudos de mais alta
gualidade tem mostrado pouca ou nenhuma evidéncia de beneficio clinico
significativo. Trabalhos que sugerem beneficios dessas medicacdes mostram
importantes falhas metodoldégicas em sua elaboracdo, com resultados
contraditérios o que compromete seus achados e seu uso permanece
controverso.

A osteoporose, ¢ € a doenca osteometabolica multifatorial do esqueleto que
evolui sem sintomas até a ocorréncia de uma fratura. Caracteriza-se pela diminuicéo
da massa 0ssea, principalmente de célcio e fosforo, quantificada em densidade
mineral 6ssea (DMO). E descrita quando a massa 6ssea é 25% menor que a normal,
ou seja, T-score da DMO < -2,5, que determina deterioracdo da microarquitetura
Ossea. Esta associada a elevada morbidade no idoso e a um alto custo social. Sua
abordagem consiste de medidas ndo medicamentosas e medicamentosas. AS
medidas ndo medicamentosas s&0: reduc&o ou interrupcdo do uso de cigarro e
alcool; dieta equilibrada com ingesta adequada de hidratos de carbono,
gorduras, proteinas e minerais essencial para a formacdo Ossea; boa
ingestado de calcio e vitamina D ao longo davida; vida saudavel com a pratica
regular de exercicios com carga como corrida, caminhada, thai chi chuan. Tais

medidas sdo importantes fatores para a obtencdo do pico de massa 0ssea e
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devem ser mantidos por toda a vida, visando minimizar a perda desta massa.
Trabalhos demonstram que o exercicio fisico afeta diretamente a saude 6ssea,
sendo importante para a manutengao e aumento da massa muscular, melhoria da
resisténcia fisica e do equilibrio, contribuindo assim para a reducdo do risco de
guedas e fraturas. Ainda néo existe tratamento farmacologico capaz de abolir
o risco de fraturas. Individuos com risco de desenvolver osteoporose,
necessitam de medidas de intervencdo medicamentosas a fim de prevenir perda
Ossea adicional, e reduzir o risco de fratura.

No SUS o PCDT da Ostoporose, além de citar a importancia da
suplementacdo do calcio e vitamina D relacionados com a formacdo e
manutencdo de massa 0ssea, preconiza o uso de medicamentos especificos,
como: Calcitonina, Calcitriol, Carbonato de calcio, Carbonato de célcio +
colecalciferol, Alendronato de so6dio, Pamidronato, Risedronato, Raloxifeno
e Estrogenos. Apesar de varios nutrientes estarem envolvidos na formacgéo e
manutencdo da massa 0ssea, 0 calcio e a vitamina D sdo os mais
importantes. A vitamina D influi na absorcdo do calcio e saude 6ssea, e
também no desempenho muscular, equilibrio e risco de queda. Portanto, a
suplementacéo de célcio e vitamina D € o tratamento padrdo na prevencao
de fraturas, sendo obrigatéria a garantia da ingesta diaria minima dos
mesmos. Recomenda-se ingesta minima diaria de 1.200-1.500 mg de calcio
elementar, em todos os casos e 800-1.000 Ul de vitamina D para adultos com
50 anos, preferencialmente na dieta (leite, cereais, ovos, peixe de agua salgada
e figado). Na presenca de consumo inferior a essa quantidade, o que é
frequente, deve ser feita a suplementacdo com medicacdo carbonato de
calcio e vitamina (colecalciferol) ou de seus analogos, como o calcitriol,
sendo que este possui meia vida mais curta. O PCDT e a diretrizde 2017 da
Sociedade Brasileira de Reumatologia, para tratamento da osteoporose
indicam os bifosfonados como farmacos de primeiralinha para o tratamento
da osteoporose devido sua eficacia confirmada em inumeros estudos,

sendo que os mais utilizados e disponiveis no SUS sao o: alendronato,
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risedronato e pamidronato. Esta classe de medicamentos € analogo sintético
nao hidrolisavel do pirofosfato inorganico que atua se depositando na matriz 6ssea
e impedindo a reabsorcao 0ssea.

Prosso € um suplemento vitaminico-mineral que contém citratomalato

de célcio + vitamina D, indicado na prevencéo e tratamento da osteoporose,
osteomalacia, raquitismo, e nacarénciade calcio ou vitamina D no
organismo. Nao esta disponivel no SUS nesta apresentacdo, nem tem preco
regulado pela CMED, entretanto no SUS existe alternativa terapéutica a este
suplemento com célcio e vitamina D, que podem ser usados sem prejuizo
ao paciente.
Concluséo: Trata-se de paciente com diagndéstico de coxoartorse, gonoartrose e
osteoporose sem outras informacdes clinicas que permitam caracterizar a fase da
artrose. Tem solicitacao de uso continuo Condroflex e Prosso para aliviar as dores
e prevencéao das doencas.

Estes medicamentos ndo constam na RENAME e n&o sé&o fornecidos
pelo SUS. Inexistem justificativas que demonstrem beneficios do uso dos
mesmos em relacao as terapias disponiveis no SUS. Educacao do paciente,
fisioterapia, atividade fisica, controle do peso devem ser parte do manejo nao
farmacoldgico da osteoartrite e da osteoporose, ja que sao capazes de melhorar
aforca muscular, a mobilidade e coordenacgé&o evitando quedas e fraturas na
osteoporose, bem como, diminuindo a necessidade do uso de Paracetamol
e de consultas médicas na osteoartrite.
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