Nota Técnica 58917

Data de conclusao: 16/12/2021 23:56:00

Paciente

Idade: 50 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Sapucaia do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 58917

CID: M17.0 - Gonartrose primaria bilateral
Diagnéstico: Gonartrose primaria bilateral e Artrose primaria de outras articulagcoes
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Nao

Nome comercial: -

Principio Ativo: colageno hidrolisado
Via de administracao: VO

Posologia: Necessita uso de colageno tipo 2 (UCIl) 40mg/dia, uso continuo.
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Uso continuo? Sim
Duracao do tratamento: (Indeterminado)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Nao

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: colageno hidrolisado

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Manejo nao-
farmacol6gico (como perda de peso e fisioterapia), controle farmacolégico da dor e cirurgia

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: colageno hidrolisado
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 3,02

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: colageno hidrolisado

Dose Diaria Recomendada: -

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

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados
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Tecnologia: colageno hidrolisado

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O colageno € uma proteina fibrosa
presente na pele, tenddes, ossos, dentes, vasos sanguineos, intestinos e cartilagens. Sao
diversos os tipos de colageno presentes nestas estruturas. O colageno nao hidrolisado, ou
colageno tipo Il, é o principal em termos de estrutura da cartilagem, responsavel pela sua
resisténcia, tracdo e firmeza, age junto ao sistema imunoldgico para manter as articulagoes
saudaveis e promover a mobilidade e flexibilidade das articulagdes. Naqueles acometidos pela
OA, ha uma producéo exacerbada da enzima colagenase, provocando a quebra da cartilagem,
que tem por consequéncia a inflamacéo e dor. Acredita-se que a suplementacéo é capaz de
repor o colageno degradado (6).

Uma recente revisdo sistematica e metanalise avaliou o uso de suplementos nutricionais no
tratamento da OA, incluindo o coldgeno nao hidrolisado, foram incluidos 69 ensaios clinicos
randomizados (ECR), sendo que apenas 1 refere-se a intervencéo com a tecnologia pleiteada
(6,7). Nossa busca nédo recuperou outros ECR realizados nos ultimos 10 anos que tenham
considerado a referida tecnologia. Embora apenas 1 estudo tenha sido incluido na metanalise
supracitada, esta serd descrita, visto ter utilizado parametros para avaliacdo da relevancia
clinica dos desfechos, ausentes no estudo original. Na referida metanalise avaliou-se a melhora
do desfecho dor e funcéo, a curto (até trés meses), médio (de 4 a 6 meses) e longo prazo
(acima de 6 meses). Para tanto, foi avaliado o tamanho do efeito de cada estudo, para cada
desfecho, considerando efeitos de até -0,3 como pequenos, de -0,3 a -0,8 moderados e, acima
de -0,8, como grandes. Efeitos a partir de -0,37 foram tidos como efeitos de significancia
clinica. O ECR de interesse contribuiu com dados quanto aos efeitos de curto e médio prazo,
mostrando beneficio moderado no alivio da dor (tamanho do efeito -0,67 1C95% -1,01 a-0,33 e
0,77 1C95% -1,16 a -0,38, em curto e médio prazo, respectivamente). Observa-se que o limite
superior do efeito a médio prazo € marginal ao ponto de corte assumido para a significancia
clinica (0,37), fazendo deste resultado inconclusivo. Quanto ao desfecho melhora da fungéo, os
efeitos estimados de médio e longo prazo ndo se mostraram clinicamente relevantes, visto
ultrapassarem o limite de 0,37, sendo estimados em 0,55 (IC95% -0,94 a -0,17) e -0,59 (IC95%
-0,98 a -0,20), respectivamente (7).

Além dos desfechos dor e melhora da funcéo, os investigadores do referido ECR também
avaliaram se houve melhora na distancia percorrida pelos individuos, ou na amplitude da flexao
dos joelhos, desfechos clinicos importantes para os quais nao foi observada melhora a
despeito da suplementac¢ao ou uso de placebo (6).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Qualidade de vida, melhora de
parametros laboratoriais e reducéo de eventos adversos

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

Conclusao

Tecnologia: colageno hidrolisado
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Ha evidéncia sugerindo uma reducéo sintomatica do sintoma dor, a partir do uso
do colageno néo hidrolisado, em pacientes com OA. Entretanto, trata-se de beneficio marginal,
e que ndo se sustenta a médio prazo. Ainda, ndo foi observada melhora na fungéo articular, ou
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em parametros de importancia clinica, como a amplitude da flexdo ou distancia percorrida.
Desta forma, com a evidéncia disponivel, é incerto o beneficio da suplementacdo com a
tecnologia pleiteada no estado biomecanico do joelho, ou mesmo na melhora dos sintomas do
paciente com OA

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 Informacdes: A parte autora apresenta laudo médico atestando diagnéstico de
poliartralgia com destaque para artrose de tornozelos e joelhos (em laudo: artrose tibiotalar e
fibulotalar bilateral com ruptura parcial do tendao calcaneo bilateral, além de gonartrose com
condropatia patelofemoral severa associada a corpos livres articulares no joelho esquerdo e
condropatia patelofemoral leve no joelho direito). Segundo o médico assistente, desde 2015
vem sendo submetido a tratamento com antiinflamatérios, condroitina associada a glicosamina,
infiltracdo articular com corticoesterdides e fisioterapia, sem apresentar melhora da fungéo ou
dos sintomas; ainda, apesar dos diversos tratamentos, apresentou piora radiolégica da
osteoartrite. Como alternativa terapéutica, foi prescrito o uso de viscosuplementacdo com
acido hialurdénico e suplementacdo com colageno nao hidrolisado, tecnologias pleiteadas em
processo, com intencao de aliviar as dores e interromper a progressao do desgaste articular.

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
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clinica que representa a via final comum das alteragées bioquimicas, metabdlicas e fisioldgicas
que 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
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 limitagdo para execu¢cado de movimentos
(1,2). Em estudo realizado com a populagdo 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 manifestacado leve ou moderada. Em pacientes
que apresentam quadro inflamatério evidente, podem ser indicados antiinflamatérios como o
ibuprofeno, prednisona e prednisolona, além de dexametasona, todos medicamentos
disponiveis na rede publica (4).
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