Nota Técnica 66598

Data de conclusao: 03/03/2022 17:09:43

Paciente

Idade: 69 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Esteio/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 4% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 66598

CID: M10 - Gota
Diagnéstico: Gota
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: COLCHICINA

Via de administracao: VO
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Posologia: colchicina 0,5 mg, 1 cp/dia

Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

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
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: COLCHICINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: o SUS tem disponiveis
outros medicamentos que podem ser utilizados na crise de gota como AINEs e corticoides.
Esta também disponivel o alopurinol para tratamento crénico (2).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela do CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: COLCHICINA

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 22,15

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: COLCHICINA
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: COLCHICINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A colchicina tem como mecanismo
de acéo a interrupgcdo as fungdes do citoesqueleto ao inibir a polimerizagcado da beta-tubulina
em microtubulos, evitando a ativacao, a degradacao e a migracao de neutréfilos associados a
mediacdo de alguns sintomas de gota, atingindo assim uma acdo anti inflamatoria (3). E
importante ressaltar que a colchicina tem dois usos no tratamento da gota: tratamento da crise
de gota e profilaxia de recidivas quando esta sendo utilizado um medicamento para diminuir os
niveis séricos de acido urico. O primeiro é um uso agudo, com duracdo de cerca de alguns
dias, até resolucéo da crise. O segundo, € um uso por alguns meses (cerca de 6 meses) em
associacao com tratamento farmacol6gico hipouricemiante (1,4).

O uso deste medicamento na crise de gota foi avaliado em uma recente reviséo sistematica do
grupo Cochrane (5). Esta € uma revisao atualizacdo de outras revisdes sistematicas, sendo a
primeira publicada em 2006 e atualizada em 2014. Foram selecionados ensaios clinicos
randomizados e ensaios controlados quase randomizados avaliando a terapia com colchicina
em comparagcao com outra terapia (placebo ou ativa) na gota aguda. Os principais desfechos
foram dor, avaliacédo global do participante do sucesso do tratamento (propor¢cédo com redugcao
de 50% ou mais na dor desde o inicio até 32 a 36 horas), reducao da inflamacéo, funcéo da
articulagcado alvo, eventos adversos graves, eventos adversos totais e retiradas devido a
eventos adversos. Foram incluidos quatro estudos (803 participantes randomizados), incluindo
dois novos estudos, nesta revisao atualizada. Um estudo de trés bragos comparou colchicina
em altas doses (52 participantes), colchicina em baixas doses (74 participantes) e placebo (59
participantes); um ensaio comparou colchicina em altas doses com placebo (43 participantes);
um ensaio comparou a colchicina em baixas doses com antiinflamatérios ndo esteroidais
(AINEs) (399 participantes); e um estudo comparou a colchicina em baixas doses com a
mistura anti-gota Chuanhu (composto da Medicina Tradicional Chinesa) (176 participantes).
Dois ensaios foram classificados como tendo baixo risco de viés, um era possivelmente
suscetivel a viés de selecdo (geracéo de sequéncia aleatdria), viés de relatério e outro viés, e
um ensaio aberto foi classificado como tendo alto risco de viés de desempenho e deteccao.
Para a comparacao primaria, a evidéncia de baixa qualidade de um ensaio (103 participantes)
sugere que a colchicina em baixas doses pode melhorar o resultado do tratamento em
comparac¢ao com o placebo com pouco ou nenhum risco aumentado de eventos adversos. O
numero de pessoas que relataram sucesso no tratamento (50% ou mais reducéao da dor) em 32
a 36 horas foi ligeiramente maior com colchicina em baixa dosagem (418 por 1000) em
comparag¢ao com placebo (172 por 1000); razao de risco (RR) de 2,43 (IC95% 1,05 a 5,64). A
incidéncia de eventos adversos totais foi de 364 por 1000 com colchicina em baixa dose em
comparagcao com 276 por 1000 com placebo (RR 1,32; 1C95% 0,68 a 2,56). Nenhum
participante desistiu devido a eventos adversos ou relatados quaisquer eventos adversos
graves. Evidéncias de baixa qualidade de um Unico estudo comparando colchicina em dose
alta com dose baixa indica que pode haver pouca ou nenhuma diferengca no beneficio em
termos de sucesso do tratamento em 32 a 36 horas, mas mais eventos adversos foram
associados a dose mais alta. Da mesma forma, a evidéncia de baixa qualidade de um unico
estudo indica que também pode haver pouco ou nenhum beneficio da colchicina em baixa
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dosagem sobre os AINEs em termos de sucesso do tratamento e redu¢ao da dor em sete dias,
com um numero semelhante de eventos adversos relatados em quatro semanas apds -acima.
Um estudo (399 participantes) relatou trés adversos graves (um em um participante que
recebeu colchicina em baixa dosagem e dois em participantes que receberam AINESs), devido a
razdes nao relacionadas ao estudo (evidéncia de baixa qualidade rebaixada para parcialidade
e imprecisao).

Os autores desta revisdo concluem que ha evidéncias de baixa qualidade de que a colchicina
em baixas doses pode ser um tratamento eficaz para gota aguda quando comparada ao
placebo e evidéncias de baixa qualidade de que seus beneficios podem ser semelhantes aos
AINEs. Embora tanto a colchicina em altas quanto as baixas doses melhorem a dor em
comparacao com o placebo, as evidéncias de baixa qualidade sugerem que as altas doses
(mas ndo as baixas) da colchicina podem aumentar o numero de eventos adversos em
comparag¢ao com o placebo, enquanto as evidéncias de baixa qualidade indicam que 0 numero
de eventos adversos pode ser semelhante com colchicina em baixas doses e AINEs.

A eficacia do uso da colchicina como profilaxia de crises em pacientes que iniciaram a terapia
para reducao do urato foi demonstrada em um ensaio clinico randomizado, duplo cego, no qual
43 pacientes foram randomizados para tratamento com colchicina (0,6 mg, duas vezes por dia)
ou placebo antes do inicio da terapia hipouricemiante (6). Os pacientes foram acompanhados
quanto a evidéncia de crises agudas de gota e permaneceram utilizando o medicamento do
estudo por 3 meses além de atingir uma concentracéo de acido urico menor que 6,5 mg/dL.
Os individuos tratados com colchicina experimentaram menos crises totais (0,52 vs. 2,91;
P=0,008), crises menos graves conforme relatado na escala de dor (3,64 vs 5,08; P=0,018) e
menos crises de gota recorrentes (P=0,001). A colchicina foi bem tolerada. Uma reviséao
sistematica da literatura, que incluiu quatro ensaios clinicos comparando colchicina com
placebo, demonstrou resultados semelhantes (7).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: em crises agudas, melhora dos sinais e
sintomas da crise em comparag¢do com placebo e de maneira semelhante em comparacéo com
AINEs. Utilizada como profilaxia de crises em pacientes iniciando tratamento farmacologico
hipouricemiante, diminuicao da ocorréncia de crises em comparacéo com placebo.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: COLCHICINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O uso de colchicina em crises agudas de gota leva a melhora dos sinais e
sintomas da crise em comparag¢ao com placebo e de maneira semelhante em comparagéo com
AINEs (farmacos disponiveis no SUS). Por sua vez, utilizada como profilaxia de crises em
pacientes iniciando tratamento farmacolégico hipouricemiante, diminuicdo da ocorréncia de
crises em comparacao com placebo. Para esta ultima indicagao ha ainda alguma evidéncia que
trata-se de terapia custo-efetiva.

Cabe ressaltar, porém, que nédo ha descricdo no processo de quadro clinico de gota aguda,
bem como néo ha evidente razdo para o ndo uso das alternativas disponiveis no SUS. Além
disso, nas receitas médicas juntadas ao processo ndao ha nenhum tratamento farmacol6gico
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hipouricemiante, o que poderia justificar o uso de colchicina como profilaxia.
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 informando ser portadora de
hipertensao arterial sistémica (HAS), depressdo com sintomas psicoticos e gota. Para
tratamento destas doencas vém uso da associacdo de amlodipina e olmesartana,
desvenlafaxina, lamotrigina, quetiapina e colchicina. Além disso, € juntado laudo informando
que a paciente nao respondeu a tratamento com medicamentos disponiveis no SUS e/ou
apresentou toxicidade, ndo havendo maiores informagdes sobre estes fatos. Esta nota técnica
sera sobre o pleito de colchicina para tratamento de gota.

A gota & uma doenca com diferentes formas clinicas, sendo causada por depositos de cristais
de urato de so6dio monoidratado no espaco extracelular de diversos sistemas e 6rgaos.
Tipicamente, surge como uma artrite episédica aguda, no entanto, pode manifestar-se como
artrite crénica, atingindo varias articulacoes. A presenca de tofos gotosos, a litiase renal e,
menos frequentemente, a nefropatia intersticial crénica devido a deposicao de cristais de acido
urico na medula renal sdo outras manifestacdes da gota (1).

A gota afeta na sua maioria homens (2-7:1), ocorrendo com maior frequéncia a partir dos 40
anos. Alguns dos fatores predisponentes para o surgimento das crises sao a obesidade,
insuficiéncia renal, uso de alguns medicamentos (ex.: diuréticos e ciclosporina), consumo
excessivo de alimentos ricos em purinas (ex.: carne e mariscos) e a ingestao de bebidas
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alcodlicas, especialmente cerveja. Por outro lado, existem crises de gota em pacientes com
uricemia normal, ainda que possam resultar de hiperuricemia intermitente (1).

Nas crises agudas de gota, a colchicina, os anti-inflamatérios n&o esteroides (AINES) e os
corticoides s&o farmacos de primeira linha, ndo havendo evidéncia disponivel que demonstre
qual é a melhor opcéo terapéutica. Na gota crénica sao usados tratamentos hipouricemiantes,
sendo o0 mais comum o alopurinol. O alvo terapéutico da uricemia € um valor menor que 6
mg/dL que deve ser mantido ao longo da vida, no entanto, um valor inferior podera ser
necessario para o controle da doenca. A profilaxia das crises gotosas com colchicina ou AINE
(em alternativa corticoide) € recomendada desde o inicio do tratamento hipouricemiante até,
pelo menos, 6 meses (1).
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