Nota Técnica 69305

Data de conclusao: 23/03/2022 14:39:02

Paciente

Idade: 68 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Pinhal Grande/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Santa Maria

Tecnologia 69305

CID: M16.9 - Coxartrose nao especificada

Diagnéstico: Coxartrose nao especificada, Gonartrose nao especificada.

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: DIACEREINA

Via de administracao: VO
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Posologia: diacereina 50mg/dia 1 cp VO 2x ao dia. Uso continuo
Uso continuo? Sim

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: DIACEREINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: tratamento
farmacologico da dor, cirurgia e tratamento ndo farmacolégico com equipe multidisciplinar
(nutricao, fisioterapia).

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DIACEREINA

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 117,20

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: DIACEREINA
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: DIACEREINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A diacereina, também chamada de
diacetilreina, € um medicamento de agdo lenta da classe da antraquinona, que atua
blogueando as agbes da interleucina-1 beta, uma proteina envolvida em processos
inflamatorios (5). Juntamente com outros agentes como sulfato de glucosamina (GS), sulfato de
condroitina (CS), abacate soja insaponificavel (ASU) e acido hialurénico (HA), foi proposta no
tratamento sintomatico da osteoartrose e portanto € classificada como uma SYSADOA
(symptomatic slow-acting drugs for OA, “medicamentos sintomaticos de acado lenta para
osteoartrose”) (6).

Revisdo sistematica realizada pelo grupo Cochrane, publicada em 2014, avaliou os efeitos da
diacereina na osteoartrose (7). Foram incluidos ensaios clinicos randomizados ou quase
randomizados, controlados, que compararam a diacereina com placebo ou outra intervencéao
farmacolodgica ativa em participantes com OA, e a busca incluiu estudos publicados até margo
de 2013. No total, foram incluidos 10 ensaios, totalizando 2.210 participantes.

Evidéncias de baixa qualidade de seis ensaios (1.283 participantes) indicam que a diacereina
tem um pequeno efeito benéfico na dor geral (medida em uma escala visual analdgica de 100
mm) em trés a 36 meses (diferenca média de -8,65, intervalo de confianca de 95% de -15,62 a
-1,68), o que é equivalente a uma reducdo de 9% da dor no grupo de diacereina (IC de 95%
-16% a -2%) em comparagao com o grupo de placebo.

Evidéncias de baixa qualidade de dois ensaios (616 participantes) sobre a redugcdo do
estreitamento do espaco articular (uma diminuicdo maior que 0,50 mm) no joelho ou quadril
favoreceu a diacereina em relagdo ao placebo (razéo de risco (RR) 0,85, IC95% 0,72 a 0,99),
com uma diferenca de risco absoluto de -6% (IC 95% -15% a 2%). A analise da articulagdo do
joelho sozinha (1 estudo, 170 participantes) néo atingiu significancia estatistica (RR 0,94, IC
95% 0,51-1,74).

Nenhuma diferenga estatisticamente significativa na funcédo fisica (4 estudos, 1006
participantes) foi observada entre os grupos de diacereina e placebo. Como conclusdes gerais,
os autores descreveram que a forga das evidéncias para resultados de eficacia foi de baixa a
moderada, e que o beneficio sintomatico fornecido pela diacereina em termos de reducao da
dor é minimo, de impacto clinico questionavel. O pequeno beneficio derivado em termos de
estreitamento do espaco articular € de relevéancia clinica questionavel e foi observado apenas
para OA do quadril.

Uma vez que a revisdo incluiu artigos até marco de 2013, buscamos no Pubmed pelos termos
referentes a Diacereina e osteoartrose, aplicando filtros de revisbes e ensaios clinico
randomizados publicados a partir de 2013 ((("diacereine"[All  Fields] OR
"diacetylrhein"[Supplementary Concept] OR "diacetylrhein"[All Fields] OR "diacerein"[All Fields])
AND ("osteoarthritis"[MeSH Terms] OR "osteoarthritis"[All Fields] OR "osteoarthritides"[All
Fields])) AND ((randomizedcontrolledtrial[Filter] OR review[Filter]) AND (2013:2021[pdat]))).
Foram encontrados dois ensaios clinicos e uma revisdo sistematica com analise em rede.

O ECR DISSCO avaliou diacereina versus celecoxibe nos sintomas da osteoartrite do joelho,
randomizando 380 pacientes para uma das duas intervencdes; nas analises por intencéo de
tratar e por protocolo, diacereina foi considerada como nao-inferior a celecoxibe para os
desfechos de dor (8). Outro ensaio clinico randomizado avaliou glucosamina mais diacereina
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versus monoterapia de glucosamina, e ndo encontrou diferenca estatisticamente significativa
em nenhum dos desfechos analisados (9). A reviséo sistematica incluiu um total de 31 estudos,
sendo 8 sobre diacereina; 5 estudos tiveram como comparadores placebo, dois estudos AINEs
e um estudo comparou diacereina a AINEs e placebo (10). Na analise de evidéncia direta, os
efeitos combinados de diacereina versus placebo de trés estudos (n = 103 vs. 98) encontraram
diferenca média de -2,23 (IC 95%: -2,82 a -1,64) na Escala Visual Analogica de dor. O efeito da
diacereina versus AINEs néo foi estatisticamente diferente. Como conclusées finais, os autores
sugerem que a diacereina e a glucosamina sao igualmente eficazes para o alivio dos sintomas
na OA do joelho, mas que a primeira tem mais efeitos colaterais. Cabe considerar que foram
incluidos nessa analise diversos estudos sujeitos a vieses, € que o beneficio clinico das
diferencas encontradas para escores de dor ndo esta claro.

Quanto a segurancga do farmaco, a revisdo Cochrane demonstrou ocorréncia de mais eventos
adversos no grupo de diacereina em comparagcdo com o grupo de placebo apds dois a 36
meses, principalmente diarreia (RR 3,52, IC 95% 2,42 a 5,11), com um aumento de risco
absoluto de 24% (IC 95% 12% a 35%). Também no estudo DISSCO (8) numero de pacientes
com eventos adversos relacionados ao tratamento foi maior no grupo de diacereina (n = 49;
26,3%) do que no grupo de celecoxibe (n =33, 17,4%), e este achado foi principalmente devido
a um aumento na diarreia no primeiro (10,2% vs 3,7%).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: beneficio marginal no controle da dor
em relacao ao placebo; impacto clinico incerto na funcionalidade das articulacoes.

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

Conclusao

Tecnologia: DIACEREINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A evidéncia disponivel para o produto pleiteado pela parte autora € heterogénea, e
estima-se beneficio nulo ou de muito pequena magnitude, com impacto clinico incerto.

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 Informacoées: A parte autora apresenta laudo médico atestando ser portadora de
coxartrose e gonartrose. Ha descri¢cao de uso prévio de antiinflamatérios nao esterdides (AINE)
e analgésicos, sem melhora substancial do quadro. Pleiteia recebimento de diacereina, com
expectativa de melhora da dor e reducgéo da limitagdo de movimento.

A doenca degenerativa articular, também conhecida como osteoartrose (OA), ou apenas
artrose, é a principal causa de incapacidade em adultos. Pode ser definida como uma sindrome
clinica que representa a via final comum das alteragées bioquimicas, metabdlicas e fisioldgicas
que ocorrem, de forma simultédnea, 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 anatbmicas e sexo feminino. A apresentacdo e o curso clinico sdo variaveis,
porém usualmente se apresenta com dor articular e limitagdo para execu¢cao 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 crénica 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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