Nota Técnica 53235

Data de conclusao: 08/11/2021 17:20:41

Paciente

Idade: 73 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Ivoti/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Novo Hamburgo

Tecnologia 53235

CID: M19 - Qutras artroses
Diagnéstico: Outras artroses
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: CLORIDRATO DE GLICOSAMINA + SULFATO DE CONDROITINA

Via de administracao: VO
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Posologia: glicosamina 500mg + condroitina 400mg tomar 1 cp por dia. Medicacéo para ser
usada por 6 meses

Uso continuo? Sim
Duracao do tratamento: 6 més(es)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE GLICOSAMINA + SULFATO DE CONDROITINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Tratamento
farmacolégico da dor, incluindo antiinflamatérios esterdides e n&o esteroides, tratamento ndo
farmacolégico com equipe multidisciplinar (nutricdo, fisioterapia), e cirurgias em casos
selecionados.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE GLICOSAMINA + SULFATO DE CONDROITINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 56,59

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE GLICOSAMINA + SULFATO DE CONDROITINA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE GLICOSAMINA + SULFATO DE CONDROITINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A condroitina é um
glicosaminoglicano (GAG) encontrado em varios tecidos, inclusive na cartilagem hialina. Ja a
glicosamina participa como substrato na sintese de glicosaminoglicanos (GAGS),
proteoglicanos e hialuronato da cartilagem articular. Ela ainda age no condrocito ao estimular a
sintese de proteoglicanos e inibir a sintese de metaloproteases. Alguns estudos pré-clinicos
mostram que ambos estimulam a sintese da cartilagem e poderiam portanto ser aliados no
tratamento das doencas degenerativas articulares (5,6,7).

Estdo disponiveis, na literatura cientifica, um conjunto substancial de ensaios clinicos e
revisbes sistematicas com metanélise que avaliaram a eficacia e efetividade do sulfato de
condroitina e sulfato de glicosamina, isolados ou em associacdo, na reducédo da dor e
degeneracao articular em pacientes com osteoartrose, em especial: gonartrose, visto ser a
osteoartrose mais prevalente. Considerando apenas revisdes publicadas a partir do ano de
2018, encontramos 7 revisdes sistematicas sobre o tema (8,9,10,11,12,13,14). Os resultados
encontrados por estes estudos sdo conflitantes, embora apenas uma minoria tenha
demonstrado beneficio no manejo da dor a partir do uso da tecnologia. Alguns autores
apontam para a existéncia de vieses importantes nos estudos primarios, uma vez que tém
tamanhos de amostra variados, selecao de pacientes heterogénea, desfechos baseados em
escalas de dor visuais e subjetivas. Ainda, os resultados parecem favorecer os produtos
produzidos por alguns laboratérios farmacéuticos, em especifico (15). Também é importante
atentar para o papel do efeito placebo nestes estudos, evidenciado pela magnitude do
beneficio encontrada nos grupos que ndo receberam tratamento ativo. Em um estudo que
incluiu aproximadamente 1.600 pacientes com gonartrose, por exemplo, 0 grupo que recebeu
placebo apresentou 54,3% de melhora na dor, taxa expressiva para um grupo que recebeu
apenas matéria inerte (16).

Em relacdo a seguranca, uma revisao sistematica com metandlise avaliou diversas drogas
sintomaticas de acéo lenta para osteoartrite, entre eles o sulfato de condroitina e sulfato de
glicosamina. Foram incluidos 20 estudos que compararam o uso isolado ou associado destas
tecnologias com placebo, mas nenhuma diferenca estatisticamente significativa foi encontrada
entre o tratamento ativo e o placebo para qualquer evento adverso (14).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Nao ha beneficio claro dessa associacao
de medicamentos documentada na literatura.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE GLICOSAMINA + SULFATO DE CONDROITINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A evidéncia disponivel para o produto pleiteado pela parte autora € heterogénea e
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baseada, em grande parte, em estudos com importantes falhas metodolédgicas, o que aumenta
a incerteza sobre sua eficacia e inviabiliza qualquer assungéo de beneficio no seu uso.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Segundo laudo médico, o paciente apresenta diagnéstico de artrose
(CID M19), e pleiteia uso de glucosamina + condroitina para controle dos sintomas.

A doenca degenerativa articular, também conhecida como osteoartrose (OA), ou apenas
artrose, € a principal causa de incapacidade em adultos. Pode ser definida como uma sindrome
clinica que representa a via final comum das altera¢ées bioquimicas, metabdlicas e fisioldgicas
qgue ocorrem, de forma simultanea, na cartilagem hialina e no osso subcondral, comprometendo
a articulacdo como um todo. E considerada uma doenca degenerativa da cartilagem hialina. Os
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principais fatores de risco sdo idade, lesdo articular prévia, obesidade, fatores genéticos,
deformidades anatémicas e sexo feminino. A apresentacdo e o curso clinico sdo variaveis,
porém usualmente se apresenta com dor articular e limitagcdo para execu¢cao de movimentos
(1,2). Em estudo realizado com a populagcdo de 16 anos, ou mais, em Minas Gerais, a
prevaléncia de OA foi de 4,14%, sendo que os acometidos tinham idade média de 37 anos (3).
O tratamento da OA de membros inferiores (joelho e tornozelos) envolve fortalecimento global
da musculatura através de fisioterapia e realizacdo de exercicios, com a devida protecao
articular, perda de peso quando identificado sobrepeso, e manejo dos sintomas dolorosos.
Para quadros leves, o uso de analgésicos topicos esta indicado e para aqueles com dor
moderada a forte podem ser utilizados anti-inflamatérios nao-esteroides, farmacos usados no
tratamento de dor crdnica e cirurgica (1,2). De acordo com o Projeto Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Reumatologia, para o tratamento da artrose, a terapia medicamentosa de primeira
escolha é o paracetamol, em pacientes com manifestacdo leve ou moderada. Em pacientes
que apresentam quadro inflamatério evidente, podem ser indicados antiinflamatorios como o
ibuprofeno, prednisona e prednisolona, além de dexametasona, todos medicamentos
disponiveis na rede publica (4).
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