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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 1298/2020
Vitoéria, 09 de novembro de 2020.

Processo n° I
B impetrado  por
I <
favor de [N

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Pancas - MM. Juiz de Direito Dr. Adelino Augusto Pinheiro Pires sobre os
medicamentos: Fixare® (calcio + vitamina D3 + vitamina K2 + magnésio), Condres®
(colageno nao hidrolisado), Artrolive® (glicosamina + condroitina) e Motore®

(extrato seco de Curcuma longa).

I —- RELATORIO

1. De acordo com a Inicial a requerente foi diagnosticada com osteopenia cronica, o que
lhe provoca muitas dores nas juntas e no quadril. Diante disso, necessita fazer uso
continuo dos medicamentos Fixare Pro, Condres Ultra, Artrolive 500mg/400mg e

Motore 250mg, conforme receita médica.
2. Consta prescricao dos medicamentos, emitida em receituario SUS.

3. Consta LME preenchida pelo ortopedista Dr. Gilberto R. Giuberti solicitando os
medicamentos Fixare Pro, Condres Ultra, Artrolive 500mg/400mg e Motore 250mg

para paciente portadora de osteopenia e dor cronica.
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II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

Considerando o disposto na Portaria n® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as
prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores

federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional. Esse tultimo componente
teve a sua denominacdo modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

A Portaria GM/MS n® 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Sadde, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. J4 a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satude (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

A dispensacdo dos medicamentos do CEAF ¢ realizada de acordo com o

acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
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5.

publicados pelo Ministério da Satide que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnéstico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacao da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

A Portaria N° 451, de 09 de junho de 2014 aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas da Osteoporose.

DA PATOLOGIA

1.

2.

3.

A Osteopenia consiste na diminuicao da densidade mineral dos ossos, precursora da
osteoporose. O diagnoéstico é definido a partir da avaliacdo densitométrica, onde a
Osteopenia foi definida pela presenca de DMO com escore T abaixo de -1 DP e acima de

-2,5 DP, de acordo com a Organizacao Mundial de Satide (OMS).

Atualmente, o diagnostico é confirmado pela densitometria 6ssea. A densitometria de
dupla energia baseada em raios X (DEXA) é técnica eficaz, sendo considerada hoje em

dia como o “padrao ouro” em relacdo a densitometria 6ssea.

A densitometria 6ssea estd bem indicada em: mulheres com deficiéncia de estrogénios

e com fatores de risco para a osteoporose, em individuos com terapéutica prolongada

com _glicocorticoides, em individuos com anormalidades na coluna vertebral, em
individuos com hiperparatireoidismo primério, e como controle do tratamento.

De acordo com a International Association for the Study of Pain (IASP), dor é uma
sensacao ou experiéncia emocional desagradavel, associada com dano tecidual real ou
potencial. A dor pode ser aguda (duracao inferior a 30 dias) ou cronica (duracao
superior a 30 dias), sendo classificada segundo seu mecanismo fisiopatologico em trés
tipos: a) dor de predominio nociceptivo, b) dor de predominio neuropético e ¢) dor
mista. A dor de predominio nociceptivo, ou simplesmente dor nociceptiva, ocorre por

ativacdo fisiologica de receptores de dor e estd relacionada a lesdo de tecidos 6sseos,
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musculares ou ligamentares e geralmente responde bem ao tratamento sintomético

com analgésicos ou anti-inflamatérios nao esteroides (AINES).

A escala de dor Leeds Assessment of Neuropathic Symptoms and Signs — LANSS é um
instrumento capaz de distinguir com boa confiabilidade uma dor de predominio
nociceptivo, neuropatico ou misto, ja existindo validacao para o portugués do Brasil. A
escala vai de 0 a 24 pontos e consta de duas secOes: uma que explora os aspectos

qualitativos e outra os aspectos sensitivos da dor.

A dor nociceptiva é a dor na qual ha dano tecidual demonstravel (osteoartrose, artrite
reumatoide, fratura e rigidez muscular na dor lombar inespecifica, etc.). Na escala de
dor LANSS, esse tipo de dor corresponde a escores inferiores a 8 pontos. A dor
neuropatica é a dor em que existe lesdo ou disfuncao de estruturas do sistema nervoso
periférico ou central. Para esse tipo de dor sao fundamentais a presenca de descritores
verbais caracteristicos (queimacao, agulhadas, dorméncias), uma distribuicao
anatomica plausivel e uma condicido de base predisponente, como diabetes ou
quimioterapia. Na escala de dor LANSS, os escores sao superiores a 16 pontos. A dor
mista é a dor com escore entre 8 e 16 pontos na escala de dor LANSS, indicando lesao
simultanea de nervos e tecidos adjacentes, como ocorre na génese da dor oncologica,

dor ciatica e sindrome do tinel do carpo.

DO TRATAMENTO

1.

As decisOes acerca da terapia farmacologica nas mulheres com osteopenia no periodo
poés-menopausa devem ser tomadas levando-se em consideracao o longo periodo de
tratamento (pelo menos 5 a 10 anos e algumas vezes indefinidamente), seu substancial
custo e risco de efeitos colaterais. Se, associado a osteopenia, houver o uso prolongado
de glicocorticoides, a terapia farmacoldgica estd claramente indicada (Grau de
Evidéncia 1A). Na auséncia dessa associacao, aconselha-se combinar o seguimento

clinico com avaliagao periddica da DMO.

2. A avaliacdo do tratamento farmacolégico de mulheres no periodo pés-menopausa com
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osteopenia é aconselhado naquelas com alto risco de fraturas (Grau de Evidéncia 2B).
Um ponto de corte razoavel para considerar esse tratamento custo-efetivo traduz-se

numa probabilidade de fratura de quadril maior ou igual a 3,0 em 10 anos.

Portanto, caso no seguimento seja _demonstrada perda Ossea que exceda aquela
refletida pela variabilidade atribuida ao equipamento de medida, a terapia
farmacologica pode ser considerada para prevencdo de perda éssea adicional, porém
sem evidéncia cientifica da reducao absoluta do risco de fraturas.

O aumento de consumo de alimentos ricos em calcio, a pratica de atividade fisica
supervisionada, bem como a exposicdo ao sol sdo medidas nao farmacologicas
fundamentais no tratamento da osteopenia. Em alguns casos, a suplementacao de

calcio e vitamina D pode ser necessaria.

A base do tratamento da dor neuropatica e outras dores cronicas refratarias aos
analgésicos e AINES envolve o uso de medicamentos antidepressivos triciclicos e
antiepilépticos na maioria dos casos, sendo os opioides reservados somente a pacientes
com dor a eles refrataria. A primeira escolha, portanto, para os casos de dor
neuropatica e outras dores cronicas, sao os medicamentos antidepressivos triciclicos,
nao havendo diferenca em termos de eficicia entre os representantes do grupo. Se nao
houver resposta ao tratamento, devem ser associados antiepilépticos tradicionais
(como a gabapentina) e morfina, obedecendo a seguinte sequéncia:

« Antidepressivos triciclicos;

« Antidepressivos triciclicos + antiepilépticos tradicionais;

« Antidepressivos triciclicos + gabapentina;

« Antidepressivos triciclicos + gabapentina + morfina.

Ressalta-se ainda, que atividade fisica regular, terapia cognitiva comportamental,
terapia com calor local, massagem, reabilitacio e/ou fisioterapia podem ser utilizados

em pacientes com todos os tipos de dor (nociceptiva, neuropatica ou mista) conforme a

capacidade fisica do doente e sob supervisao de profissional habilitado. Uma meta-
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analise concluiu que esses tipos de tratamentos niao farmacolégicos sao
alternativas eficazes no tratamento de dores musculares ou nociceptivas.

DO PLEITO

1.

Fixare® (calcio + vitamina D3 + vitamina K2 + magnésio): suplemento

vitaminico mineral usado para prevencao e tratamento coadjuvante da Osteoporose.

Condres® (colageno nio hidrolisado): Trata-se de suplemento nutricional a base,
principalmente, de colageno. O colageno é uma proteina vital na matriz estrutural da
maioria dos tecidos e 6rgaos, auxiliando na resisténcia e manutencao da pele, unha e
cabelos. Indicado para tratamento de Artrite Reumatoide, pés-operatorio e cirurgias
articulares, tratamento e prevencao de osteoartrite. O coldgeno é uma proteina de
origem animal, presente em carnes vermelhas, frango e peixe. A suplementacao é
recomendada a pessoas com uma dieta carente em proteina animal e contraindicada a

individuos com insuficiéncia renal.

Artrolive® (glicosamina + condroitina): Os ensaios clinicos com sulfato de
glicosamina sugerem a existéncia de efeito positivo sobre os sintomas, além da melhora
da funcdo articular em pacientes com osteoartrite leve a moderada, porém as
evidéncias do uso em longo prazo sao escassas e limitadas. A glicosamina parece ser

bem tolerada, mas sua seguranca em longo prazo também é incerta.

3.1 A relativa contribuicdo do sulfato de condroitina também esta incerta e o seu

emprego em osteoartrite também nao é aprovado pelo FDA.

3.2 De acordo com a Nota Técnica 34/2012 do Ministério da Satide em uma metanalise
realizada por Wandel et al. 2010 foi comparado 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 associacao,
nao reduz a dor articular ou tem algum efeito no estreitamento do espaco
articular. Dessa forma, recomenda que autoridades de satde nao devem

cobrir os custos dessas preparacoes.
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3.3 Ainda na Nota Técnica, estudo de Scott e Kowalczyk, 2009, conclui que a efetividade
da glicosamina e condroitina para o tratamento da artrose no joelho e no quadril é
desconhecida. Outro estudo realizou uma busca na literatura e localizou intimeras
revisoes sistematicas, sendo a mais recente e de melhor qualidade publicada em 2010
no British Medical Journal (BMJ). Essa revisao incluiu dez estudos com 3.803 pacientes
e demonstrou que a condroitina e a glicosamina (glucosamina), combinadas ou
isoladamente nao reduzem a dor articular ou apresentam qualquer efeito positivo na
articulacao. Dessa forma, o estudo concluiu que a condroitina e a glicosamina nao tém

efetividade no tratamento da osteoartrite e seu uso deve ser desestimulado.

4. Motore® 250 mg (extrato seco de Curcuma longa): é um medicamento

fitoterapico destinado ao tratamento da osteoartrite e artrite reumatoide, e tem acao

anti-inflamatoria e antioxidante.

III — DISCUSSAO

1.

Os medicamentos Fixare® (calcio + vitamina D3 + vitamina K2 + magnésio),
Condres® (colageno nao hidrolisado), Artrolive® (glicosamina +
condroitina) e Motore® (extrato seco de Curcuma longa) nio estdo
padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensacao através do
SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo, assim como ndo estao contemplados em

nenhum Protocolo do Ministério da Saude.

Quanto ao medicamento Fixare® (calcio + vitamina D3 + vitamina K2 +
magnésio), esclarecemos que para o tratamento da osteoporose e também da
osteopenia, como é caso da requerente, estdo disponiveis na rede municipal de saude,
os medicamentos Alendronato de so6dio e Carbonato de Calcio + Colecalciferol —
vitamina D (500 mg + 200UI, 500 mg + 400Ul ou 600 mg +400UI) a todos os

pacientes que necessitarem.

Nao constam nos autos relato de impossibilidade de uso do medicamento Carbonato de
Calcio  + Colecalciferol padronizado e disponivel no SUS., nas apresentacoes
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supracitadas.

De acordo com as evidéncias cientificas disponiveis, a instituicdo de tratamento

medicamentoso em pacientes com osteopenia deve ficar reservado a pacientes com

alto risco de fraturas e refratarios ao tratamento niao farmacolégico, que
inclui dieta rica em calcio e vitamina D, atividade fisica e exposicao solar.
Nesses casos, inicialmente deve ser tentada a terapia de reposicio hormonal e
suplementacio de calcio associado a vitamina D. Para os pacientes que progridem
mesmo_apos aplicacao dessas medidas os bifosfonatos siao a classe de
drogas de primeira escolha no manejo da osteopenia. Estes medicamentos

demonstraram ser capazes de melhorar a densidade mineral 6ssea e reduzir a
incidéncia de fraturas em prevencao secundaria e sao disponibilizados na rede

municipal e saude.

No que tange ao medicamento Condres® (colageno nao hidrolisado), cabe
informar que o papel do colageno é baseado no fato de que o mesmo constitui uma
fonte rica em aminoacidos que sao utilizados na sintese da matriz das cartilagens.
Entretanto, ap6s busca na literatura cientifica disponivel, nao foram encontradas
evidéncias de que o medicamento possua perfil de eficacia e seguranca
comprovado, que sustente sua utilizacdo no tratamento da condicao que aflige a

Requerente, por exemplo. Assim, cabe mencionar a posicdo do membro da Sociedade

Brasileira de Reumatologia, Dr. Francisco Airton Rocha, quem afirma que “nao ha

nenhum dado cientifico que mostre que as articulacoes carecem de colageno”.

Vale ainda lembrar que o tratamento conservador das doencas articulares vai além do
tratamento medicamentoso, incluindo perda de peso, terapia fisica,

fortalecimento muscular e exercicio aerobico.

Adicionalmente, reforcamos que para os casos nao responsivos a terapia conservadora
nao farmacolbégica e com analgésicos e anti-inflamatoérios, a utilizacao de injecao de

corticoide intra-articular pode ser uma alternativa eficaz ao tratamento ou a cirurgia,



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

10.

11.

levando sempre em consideracdo o grau das lesoes e refratariedade ao tratamento

conservador.

Em relacio ao Artrolive® (sulfato de glicosamina + condroitina), cumpre
esclarecer que nao hé nas listagens padronizadas do SUS, substituto especifico a esse
medicamento. Entretanto, considerando que as evidéncias do uso desse medicamento
em longo prazo sdo escassas e limitadas, bem como sua seguranca em longo prazo é
incerta, entende-se que nao deva fazer parte dos medicamentos disponibilizados pelo
SUS.

Informamos ainda que os ensaios clinicos apenas com sulfato de glicosamina (nao
associada) sugerem a existéncia de efeito positivo sobre os sintomas, além da melhora
da funcdo articular em pacientes com osteoartrite leve a moderada, porém as
evidéncias do uso a longo prazo sao escassas e limitadas. A glicosamina parece ser bem

tolerada, mas sua seguranca em longo prazo também é incerta.

Quanto ao medicamento fitoterapico Motore® 250 mg (extrato seco de Curcuma
longa), informamos que estdo padronizados na RENAME outros fitoterapicos
indicados para o tratamento da dor e inflamacoes, sendo eles: garra-do-diabo
(Harpagophytum procumbens), Salgueiro (Salix alba L.) e Unha-de-gato
(Uncaria tomentosa). Todos apresentam acao anti-inflamatoria, com seguranca e
eficacia comprovadas por estudos clinicos para o tratamento da dor, artroses e alguns
com acao imunomoduladora. Esses medicamentos s3ao considerados alternativas

terapéuticas, devendo estar disponiveis nas Unidades Basicas de Satide do municipio.

Valemo-nos da ocasido ainda, para informar que estao disponiveis na rede estadual de
saude e contemplados no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da
Satide para tratamento da dor croénica, os medicamentos: gabapentina,
codeina, morfina e metadona. J4 na rede municipal de satude, estad padronizado o
antidepressivo Amitriptilina que atua como antidepressivo e no tratamento de dores

cronicas, o analgésico nao opioide Paracetamol (como informado) e o anti-
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12.

13.

inflamatério Ibuprofeno. Todas essas op¢oes terapéuticas sdo consideradas eficazes

para o tratamento da condicdo que acomete a paciente.

Ocorre que no presente caso nao foi remetido a este Nucleo laudo médico
com descricao dos tratamentos previamente instituidos (nome dos medi-
camentos, dose e periodo de uso), refratariedade ou contraindicacao de
uso das alternativas terapéuticas padronizadas na rede puablica, bem como
sobre a adesao da paciente ao tratamento nao farmacolégico (nao ha ne-
nhuma informacao sobre tratamento fisioterapico, duracao e resultados

alcancados).

Ressalta-se que a aquisicdo de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao
padronizados pelo servico publico de saude deve ficar reservada apenas aos casos de

falha terapéutica ou contraindicacdo absoluta comprovada a todas as opcgoes

disponibilizadas na rede publica, desde que o produto ou medicamento solicitado tenha
comprovadamente evidéncias cientificas robustas quanto ao seu uso e nao para as
escolhas individuais, principalmente levando em consideracao a gestao dos recursos

publicos.

IV- CONCLUSAO

1.

Frente ao exposto, considerando auséncia de informagoes detalhadas sobre os
tratamentos ja utilizados previamente, descrevendo os medicamentos, o periodo de
utilizacdo, a dose empregada e os ajustes posologicos realizados (tentativa de dose
maxima terapéutica, por exemplo), bem como se houve insucesso terapéutico ou

possiveis efeitos indesejaveis com estes, e ainda, se ha adesao por parte da paciente ao

tratamento nao farmacolégico, bem como considerando principalmente as evidéncias

limitadas sobre a eficicia e seguranca de alguns dos medicamentos prescritos,
entende este Nucleo entende que, de acordo apenas com os documentos

anexados aos autos, os medicamentos pleiteados nao podem ser

considerados como unicas alternativas de tratamento para o caso em tela.
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