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CONSIDERAÇÕES SOBRE O CASO

Trata-se de paciente, sexo feminino, 49 anos de idade que segundo o médico

assistente (Evento 1, FORM8, Página 1-2,  datado de 11/01/2018) “apresenta gonartrose

bilateral CID10 M17; as opções de tratamento oferecidas pelo SUS são apenas analgésicos

para controle da dor que já foram utilizadas há 5 anos. A paciente faz uso de Toragesic,

Paco e  Tramadol.  Não tem medicação alternativa  no SUS para  evitar  a  progressão da

artrose e aliviar sintomatologia. Os analgésicos não servem para conter a artrose. Caso a

paciente não seja submetida ao tratamento prescrito poderá ocorrer progressão da artrose,

levando a incapacidade e a necessidade de prótese de joelho.”

É importante ressaltar que esta Nota Técnica foi elaborada com base no

caso concreto da autora, considerando suas comorbidades, tratamentos prévios e

medicamentos pleiteados. A utilização desta Nota Técnica para casos semelhantes

deve ser avaliada.

PERGUNTA DA PESQUISA (PICO) E FONTES DA LITERATURA

P: gonartrose bilateral  

I: sulfato de glicosamina + sulfato sódico de condroitina

C: anti-inflamatórios e analgésicos

O: controle da progressão da artrose; alívio da sintomatologia

A  busca  eletrônica  foi  sistematizada  e  realizada  na  base  de  dados
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PubMed/MEDLINE,  na data  de 18 de junho de 2018.  Além da referida base de dados,

Uptodate,  Dynamed e  Diretrizes  foram  analisadas,  além  da  Comissão  Nacional  de

Incorporação de Tecnologias em Saúde no SUS (CONITEC).

DESCRIÇÃO DA DOENÇA

CID10 M17 – Gonartrose [artrose de joelho]

A gonartrose, também denominada artrite degenerativa do joelho, osteoartrite (OA)

ou osteoartrose de joelho caracteriza-se como um distúrbio da articulação do joelho, com

manifestação clínica de dor, em que ocorre diminuição de cartilagem articular, remodelação

óssea e fraqueza muscular no entorno da articulação, ocasionando instabilidade e limitações

funcionais. São considerados fatores de risco para o desenvolvimento da doença: idade,

sexo feminino, sobrepeso, trauma articular, estresse repetido de joelho, cirurgia em joelho,

anormalidades anatômicas como,  por  exemplo,  desigualdade do comprimento da perna,

além da predisposição genética.  Com a evolução da doença ocorre hiper-hidratação da

cartilagem com diminuição de suas propriedades viscoelásticas e,  com maior  exposição

óssea,  favorece  o  aparecimento  de  fissuras  e  fibrilações1,2.  Os  sintomas  da  gonartrose

podem  incluir:  dores  com  intensidade  crescente  no  joelho  geralmente  agravadas  com

movimentos  que  acalmam  após  repouso,  períodos  de  rigidez  no  joelho  e  limitações

funcionais1.

TECNOLOGIA SOLICITADA

DCB: sulfato de glicosamina + sulfato de
condroitina

Forma farmacêutica: pó para solução oral

Classe terapêutica: outros produtos 
com ação no sistema músculo-
esquelético

Concentração: 1,5 g sulfato de glicosamina + 
1,2 g sulfato de condroitina

Tempo de tratamento: uso contínuo Posologia: 1 sachê ao dia
Indicação em bula: tratamento das osteoartroses primárias e secundárias3.
Registros:   ( X )  ANVISA4                (    )  FDA                  ( X )  EMA5                                 
(    )  CANADÁ                     (     )  REINO UNIDO                  ( X )  AUSTRÁLIA6  
Avaliação pela CONITEC:  (    ) SIM, RECOMENDAÇÃO FAVORÁVEL                              
(  )  SIM, RECOMENDAÇÃO  DESFAVORÁVEL                  ( X )  NÃO AVALIADO     
Cuidados no armazenamento: ( X ) Não (  ) Sim, qual?

Receituário de controle especial: ( X ) Não (  ) Sim, qual?
Histórico de solicitações do (a) paciente
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Possui investida no SUS via CEAF*?     Não (X)
Sim (  )

Se sim, qual:

Possui investida judicial? Não (X)
Sim (  )

Se sim, qual:

*Componente Especializado de Assistência Farmacêutica.
Fonte: Sismedex e Mejud. Bula profissional do medicamento3e receituário médico anexado aos autos (Evento 1, 
RECEIT9, Página1).

O  NAT-Jus/SC  considera  importante  informar  que  o  medicamento  pleiteado  na

formulação  por  via  oral  na  forma  de  sal  (sulfato  de  glicosamina  +  sulfato  sódico  de

condroitina) não possui registro nos países: Canadá, Estados Unidos e Reino Unido, onde

podem  ser  encontrados  disponíveis  nas  formas  de  cloridrato  ou  sulfato  cristalino

(apresentando diferenças de biodisponibilidade, não de eficácia).

Em novembro de 2017, a Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no

SUS (CONITEC) a Diretriz  Brasileira para o tratamento não cirúrgico da OA de joelho7,

contemplando  estratégias  de  tratamento  farmacológicas  e  não  farmacológicas  para  o

manejo da patologia.  Tal proposta de diretriz não recomenda, com forte evidência, o

uso  de  sulfato  de  condroitina,  glicosamina  e/ou  qualquer  combinação  destes

fármacos, objeto deste pleito, para tratar a dor ou melhorar a função na OA de joelho .

Adicionalmente, tal proposta prevê dentre as medidas farmacológicas,  a utilização de anti-

inflamatórios não esteroidais (AINEs) orais na menor dose individual efetiva durante o menor

período de tempo possível para pacientes com OA. Dentre os AINEs orais, o naproxeno

(250 a 500 mg) foi recomendando quando o paracetamol ou dipirona forem ineficazes ou

insuficientes para o alívio da dor nos pacientes com risco de eventos cardiovasculares. Em

complementação  a  proposta  de  diretriz  citada,  por  meio  da  Portaria  nº  53,  de  23  de

novembro de 20178, foi ampliado o uso de naproxeno para tratamento de osteoartrite de

quadril e joelho no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). Entretanto, até o momento da

elaboração desta Nota Técnica, o medicamento naproxeno não se encontra disponível via

SUS para a população.

SAÚDE BASEADA EM EVIDÊNCIAS

No ano de 2016, Pelletier e colaboradores9 conduziram uma revisão com o objetivo

de avaliar a eficácia e a segurança do uso de AINES no manejo da OA. Tal revisão se

baseou  no  consenso  de  2016  da  Sociedade  Europeia  (ESCEO)10,  a  qual  sugere  um

algoritmo para o tratamento apropriado de pacientes com OA. Os autores apontaram que
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existe uma ampla evidência da necessidade do uso de AINES no manejo da OA, porém,

devido à heterogeneidade dos medicamentos, com efeitos colaterais distintos, deve-se levar

em consideração as comorbidades associadas, bem como os efeitos colaterais passíveis de

ocorrerem com a necessidade do uso contínuo. Os autores citaram que, o uso de ibuprofeno

(2.400 mg/dia) está associado a um risco aumentado de eventos coronários, contudo, altas

doses  de  naproxeno  (1000  mg/dia)  foram  associadas  ao  menor  risco  de  eventos

cardiovasculares e coronarianos comparativamente com outros AINES. Assim, segundo os

autores, o naproxeno deve ser o medicamento de escolha preferencial em pacientes com

alto risco cardiovascular. Pacientes com risco renal, devem evitar o uso de qualquer AINEs,

além  disso,  ciclos  intermitentes  são  preferíveis  em  comparação  ao  uso  contínuo  dos

medicamentos em todos os casos. Como última etapa de seguimento terapêutico, o uso de

opiáceos  (tramadol,  já  utilizado  pela  autora)  é  uma  alternativa  para  o  tratamento  de

pacientes sintomáticos e refratários10.

Roman-Blas e colaboradores11, no ano de 2016, conduziram um estudo multicêntrico

de fase III,  com  objetivo de avaliar a eficácia e segurança da terapia combinada de

sulfato  de  glicosamina  cristalina  e  sulfato  de  condroitina  (SC/SG)  comparado  ao

placebo  em  pacientes  com  OA  sintomática  de  joelho.  Foram  selecionados  316

participantes  com  OA sintomática  primaria  de  joelho,  diagnosticada  de  acordo  com  os

critérios da Academia Americana de Reumatologia, no qual os pacientes foram classificados

como  alto  grau  radiográfico,  de  acordo  com  a  escala  Kellgren/Lawrence  e  com  dor

moderada a severa no joelho, que receberam uma única dose oral, na formulação de sachê,

contendo 1,2 g de sulfato de condroitina mais 1,5 g de sulfato de glicosamina cristalina ou

placebo.  Como  resultados,  os  autores  relataram  que  a  terapia  combinada  dos

medicamentos  glicosamina  e  condroitina  foi  inferior  ao placebo  na  redução  da  dor  nas

articulações,  após  o  seguimento  de  tratamento  de  seis  meses.  Não  houve  diferença

estatística nos resultados secundários encontrados, incluindo o escore para dor e melhora

da  função. Em  conclusão,  os  autores  demonstraram  que  a  combinação  sulfato

cristalino de glicosamina mais sulfato de condroitina não foi superior ao placebo no

controle da dor e limitação funcional em pacientes com OA de joelho após seis meses

de tratamento11.
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CONSIDERAÇÕES FINAIS

Considerando a patologia que acomete a autora, qual sejam, gonartrose bilateral;

considerando relato médico informando que o SUS disponibiliza “apenas analgésicos para

controle de dor” e que, para o medicamento pleiteado, o SUS não possui alternativas para

evitar  a  progressão  da  artrose  e  aliviar  sintomatologia;  considerando  recomendação

desfavorável  da  CONITEC,  com  forte  evidência  para  o  uso  do  sulfato  de  glicosamina,

condroitina e/ou qualquer associação para tratamento da dor ou melhorar a função na OA de

joelho; com base nas plataformas de saúde baseada em evidências que o Núcleo utiliza, os

estudos  selecionados  para  elaboração  desta  Nota  Técnica,  demonstram  resultados

desfavoráveis quanto à eficácia do sulfato de glicosamina + condroitina no controle da dor e

limitação funcional, porém favoráveis ao uso de AINES (por exemplo: disponibilizado pelo

SUS: ácido acetilsalicílico, dipirona, paracetamol e ibuprofeno, e, em fase de implementação

no SUS: naproxeno) em ciclos intermitentes no tratamento da dor em osteoartrites.  Não

foram encontrados estudos que demonstrassem o tratamento de glicosamina e condroitina

no controle da progressão da doença.
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