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CONSIDERACOES SOBRE O CASO |

Paciente masculino, 45 anos de idade, e conforme atestado médico (Evento 1,
RECEIT10, Pagina 1) “é portador de gonartrose bilateral tendo indicagdo de uso da
medicagéo condroitina + glicosamina 1,2 g + 1,5 g 1 saché/dia”. Segundo formulario médico
da Defensoria Publica da Unido, datado de 14/08/2018, o paciente possui “gonartrose
severa de joelho direito CID10 M17.9” apresenta “Dor, dificuldade e restricdo funcional para
atividades de carga e deambulacdo excessiva”. O paciente ja foi submetido a tratamento
disponibilizado via SUS, qual seja: fisioterapia; “Realizou sessées de fisioterapia, sem
resposta. Em uso de glicosamina + condroitina 1500/1200 ha 11 anos com parcial resposta,
1 saché ao dia’. Como consequéncias caso ndo utilize o medicamento esta a “piora da
artrose, dor e limitagdo funcional’ “risco de agravamento da artrose”. Anexado aos autos,

também encontra-se prontuario do paciente (Evento 1, PRONT11, Pagina 1 a 13).

E importante ressaltar que esta Nota Técnica foi elaborada com base no caso
concreto do (a) autor (a), considerando suas comorbidades, tratamentos prévios e
medicamentos pleiteados. A utilizagdo desta Nota Técnica para casos semelhantes

deve ser avaliada.

PERGUNTA DA PESQUISA (PICO) E FONTES DA LITERATURA

P - populacao/problema Gonartrose

| - intervencéao Sulfato de glicosamina + sulfato de
condroitina

C - controle Anti-inflamatoérios

O - desfechos (outcomes) Melhora funcional
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A busca eletrbnica foi sistematizada e realizada na base de dados
PubMed/MEDLINE, na data de 20 de setembro de 2018. Além da referida base de dados,
Uptodate, Dynamed e Diretrizes foram analisadas, além da Comissdo Nacional de

Incorporagéo de Tecnologias em Saude no SUS (CONITEC).

DESCRICAO DA DOENCA

Gonartrose (artrose de joelho) nao especificada — CID10 M17.9

As osteoartrites (OA's), de uma forma geral, caracterizam-se por disturbios das
articulagcbes, com manifestacdo clinica de dor, em que ocorre diminuicdo da cartilagem
articular, remodelacéo 6ssea e fraqueza muscular no entorno da articulagdo, ocasionando
desta forma instabilidade e limitagdes funcionais’2. A OA é a forma mais comum de doenca
articular, e afeta principalmente quadris, joelhos, maos e pés, levando a grande
incapacidade e perda da qualidade de vida na populagado. Sdo considerados fatores de risco
para o desenvolvimento da doencga: idade, sexo feminino, sobrepeso e obesidade, trauma
articular, estresse repetido, cirurgia nos membros afetados e anormalidades anatomicas
como, por exemplo, desigualdade do comprimento da perna e predisposicdo genetica'. A
patogenia da doencga € mediada via processo inflamatério, com desestruturagdo do arranjo
de fibras colagenas e rompimento de proteoglicanos, levando a hiper-hidratacdo da
cartilagem e diminui¢cao de suas propriedades viscoelasticas com maior exposigdo a matriz
ossea’. Esse processo de perda da cartilagem envolve mudangas morfologicas e
metabdlicas nos condrécitos, bem como alteragdes bioquimicas e estruturais sob a

influéncia de fatores mecanicos, bioldgicos, bioquimicos, moleculares e enzimaticos?®.

| TECNOLOGIA SOLICITADA |

DCB: sulfato de condroitina + sulfato sédico | Forma farmacéutica: p6 para solugao oral
de glicosamina
Classe terapéutica: outros produtos com Concentragao: 1500 mg + 1200 mg
acao no sistema musculo-esquelético
Tempo de tratamento: uso continuo Posologia: 1 x ao dia

Indicacdao em bula: tratamento de artrose ou osteoartrite primaria e secundaria e suas
manifestacdes®.

Registros: (X ) ANVISAS ( ) FDA ( ) EMA

() CANADA ( X ) REINO UNIDQ® ( X ) AUSTRALIAY

Nota técnica n® 560/2018 NAT-Jus/SC de 25/09/2018. Versao 2018.4
2




ESTADO DE SANTA CATARINA

NUCLEO DE APOIO TECNICO DO PODER JUDICIARIO — NAT-Jus/SC
Rua Esteves Junior, 390, térreo, Centro — Florianépolis/SC. CEP 88.015-130
E-mail: nat@saude.sc.gov.br

Cuidados no armazenamento: ( X ) Nao ( ) Sim, qual?

Receituario de controle especial: (X) Nao ( ) Sim, qual?

*Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica.

Fonte: Sismedex e Mejud. Bula profissional do medicamento* e receituario médico anexado aos autos (Evento 1,
OUTS3, Pagina 1 e Evento 1, OUT5, Péagina 1).

Segundo a Proposta de Diretriz Brasileira para o tratamento nao cirurgico da
osteoartrite de joelho®, de 2017, o qual aguarda aprovacdo do Secretario de Ciéncia,

Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, existem estratégias de
tratamentos nao farmacoldgicos e farmacolégicos para o manejo da OA de joelho, sendo o

uso de sulfato de condroitina, glicosamina e/ou qualquer combinagdo dos dois, nao
recomendada para tratar a dor ou melhorar a fungdo de pacientes. Adicionalmente, tal
proposta prevé dentre as medidas farmacoldgicas, a utilizacdo de anti-inflamatérios nao
esteroidais (AINEs) e o0 manejo de atividades fisicas e fisioterapia. Dentre os AINEs orais, o
naproxeno (250 a 500 mg) foi recomendado. Tais informagdes clinicas sdo baseadas em
evidéncias cientificas, que sdo importantes ferramentas para direcionar as condutas de
assisténcia, visando o aperfeicoamento do cuidado dos pacientes com OA no Brasil e como
ja citado, aguarda deciséo final de aprovagao para entdo a disponibilizacao do medicamento
a populagéao.

Cabe ressaltar que, o Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF)
€ constituido por uma relacdo de medicamentos e insumos farmacéuticos, voltados aos
agravos prevalentes e prioritarios da Atencado Basica, presentes nos anexos | e IV da
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME 2017°. Entre os medicamentos
disponibilizados na Relagdo Municipal de Medicamentos — REMUME do Municipio de
Criciuma (residéncia do autor), constam os medicamentos analgésicos (paracetamol e
dipirona), anti-inflamatérios nédo esteroidais (ibuprofeno, diclofenaco de sédio), ou
esteroidais (prednisona), os quais sdo recomendados como estratégias farmacolégicas

para o manejo de pacientes com OA de joelhos.

| SAUDE BASEADA EM EVIDENCIAS |

Roman-Blas e colaboradores, no ano de 2017, conduziram um estudo multicéntrico
de fase lll, randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, com objetivo de avaliar a
eficacia e seguranga da terapia combinada de sulfato de glicosamina cristalina e
sulfato de condroitina (SC/SG) comparado ao placebo em pacientes com OA
sintomatica de joelho. A populagdo estudada era composta por pacientes com OA

sintomatica primaria de joelho, diagnosticada de acordo com critérios da Academia
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Americana de Reumatologia, no qual os pacientes foram classificados como alto grau
radiografico, de acordo com a escala Kellgren/Lawrence, e com dor moderada a severa no
joelho. Os pacientes foram randomizados e receberam uUnica dose oral, na formulagdo de
saché, contendo 1.200 mg de sulfato de condroitina mais 1.500 mg de sulfato de
glicosamina cristalina ou placebo. A avaliagao da eficacia foi realizada por meio da redugao
média da linha de base final da escala analdgica visual, no qual avalia a intensidade da dor.
Para avaliar a tolerancia e seguranca do tratamento, os eventos adversos também foram
registrados. Como resultados, os autores relataram que a terapia de combinagdo dos
medicamentos glicosamina mais condroitina foi inferior ao placebo na redugéo da dor
nas articulagdes, apos o seguimento de tratamento de seis meses. Além disso, eventos
adversos graves foram incomuns e distribuidos igualmente entre os grupos de estudo. Em
conclusao, os autores demonstraram que a combinagido sulfato de glicosamina
cristalina mais sulfato de condroitina nao foi superior ao placebo no controle da dor e
limitagao funcional em pacientes com OA de joelho apds seis meses de tratamento°.
Simental-Mendia e colaboradores™, em 2018, conduziram uma revisdo sistematica
com meta-analise de estudos clinicos de 1998 a 2016, com objetivo de avaliar o efeito de
glicosamina, sulfato de condroitina ou a sua combinagcdao sobre os sintomas de
osteoartrite de joelho. Para mensuracao foi utilizado a escala Visual Analdgica (EVA) ou
indice de artrite e questionario para Osteoartrite Western Ontario e McMaster (WOMAC).
Um total de 29 estudos foram selecionados compreendendo 6.120 pacientes, sendo seis
estudos com 2.508 individuos em uso da combinacgédo. O periodo de analise variou de 42
dias a trés anos, sendo a maioria dos estudos categorizados com baixo risco de viés. Os
resultados evidenciaram que houve uma diminuicdo na dor, avaliada pelo EVA, com
glicosamina e condroitina, porém ndo com a combinagdo de ambas. Nenhum dos estudos
demonstrou que glicosamina, condroitina ou sua combinagdo tiveram um efeito positivo
significativo no indice WOMAC total e seus sub-resultados. Em conclusdo, esta meta-
analise sugere que a suplementagcdo com sulfato de glucosamina ou condroitina
reduziu dor em pacientes com OA de joelho. Aparentemente, nao ha adicional efeito
quando os dois suplementos orais sao coadministrados para o tratamento da OA

sintomatica do joelho™".

| CONSIDERAGCOES FINAIS

Considerando a condigdo que acomete o autor, qual seja, gonartrose nao

especificada em joelho CID10 M17.9; e com base nas plataformas que o Nucleo utiliza, os
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estudos de saude baseada em evidéncias selecionados para elaboracao desta Nota técnica,
sugerem resultados desfavoraveis quanto a eficacia do sulfato de glicosamina + condroitina

no tratamento de pacientes com OA.

REFERENCIAS

1. Dynamed. Degenerative arthritis. Atualizado em: 27, Julho de 2017 e 12, dezembro, 2017. Disponivel em:
http://web.b.ebscohost.com/dynamed/detail ?vid=3&sid=d8f918c8-1857-4558-bd33-
7e7a063713f8%40sessionmgr104&bdata=Jmxhbmc9cHQtYnImc210ZT1keW5hbWVKLWxpdmUmc2NveGU9c2102Q%3d
%3d#AN=2129528&db=dme. Acesso em: 21/09/2018.

2. Vasiliadis H. S., Tsikopoulos K. Glucosamine and chondroitin for the treatment of osteoarthritis. World J Orthopv. v. 8, n. 1,
2017.

3. Rezende, et al. Cartilagem Articular e Osteoartrose. Acta Ortop. Brasil, v. 8, n. 2, 2000. Disponivel em:
http://www.scielo.br/pdf/aob/v8n2/v8n2a05.pdf Acesso em: Acesso em: 21/09/2018.

4. Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Bulario eletronico Artrolive. Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=26841692016&pldAnexo=4155116. Acesso
em: 21/09/2018.

5. Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Consulta de produtos. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351170176200249/?nomeProduto=artrolive. Acesso em: 21/09/2018.

6. Unido Europeia. European Medicines Agency. Disponivel em:.
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PIP_decision/WC500005379.pdf. Acesso em: 21/09/2018.

7. Australia. Therapeutic Goods Administration. Disponivel em: http://tga-search.clients.funnelback.com/s/search.html?
collection=tga-artg&profile=record&meta_i=83151. Acesso em: 21/09/2018.

8. Brasil. Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — Conitec. Proposta de Diretriz Brasileira para o
tratamento nao cirtrgico da Osteoartrite de Joelho — Consulta Publica n°® 66, publicado no DOU em 21/09/2018. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Recomendacao/Relatorio_ PCDT_Osteoartrite_de_Joelho_CP_66_2017.pdf.
Acesso em: 21/09/2018.

9. Ministério da Saude. Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME 2017. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_rename_2017.pdf. Acesso em: 21/09/2018.

10. Roman-Blas et al. Combined Treatment With Chondroitin Sulfate and Glucosamine Sulfate Shows No Superiority Over
Placebo for Reduction of Joint Pain and Functional Impairment in Patients With Knee Osteoarthritis: A Six-Month Multicenter,
Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Clinical Trial. Arhritis e

Rheumatolog, v. 69, n. 1, p 77-85, 2017.

11.Simental - Mendia et al. Effect of glucosamine and chondroitin sulfate in symptomatic knee osteoarthritis: a systematic review
and meta-analysis of randomized placebo-controlled trials. Rheumatology International, v. 38, p.1413-1428,2018.

Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario — NAT-Jus/SC
Portaria n°® 643, de 12/07/2017
Convénio JF/SES/SC n° 04/2017

Nota técnica n® 560/2018 NAT-Jus/SC de 25/09/2018. Versao 2018.4
5



