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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 529/2021
Vitoria, 24 de maio de 2021.

Processo n° ]
I  inpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da Vara Unica
de Sao José dos Calcados — MM. Juiz de Direito Dr. Frederico Ivens Mina Arruda de Carvalho

— sobre o fornecimento do medicamento: Condroflex® (Glicosamina + condroitina).

I — RELATORIO

1. De acordo com a Peticdo inicial e laudo médico SUS juntado aos autos, a paciente
necessita fazer uso do medicamento Condroflex® (Glicosamina + condroitina). CID 10:

M17.0 (gonartrose primaria bilateral).
IT - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. O disposto na Portaria n°® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, estabelece a
Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as prioridades e as
responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores federal, estadual e

municipal do Sistema Unico de Satide (SUS).

2. Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)

Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente
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teve a sua denominacdo modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

. A Portaria n°® 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de
medicamentos e insumos da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) no SUS.

. A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, em seu art. 1° regulamenta
e aprova as normas de financiamento e de execucao do Componente Basico do Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, como parte da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica do SUS. De acordo com o art. 3°, os financiamentos dos
medicamentos deste Componente sao de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: Uniao R$ 5,10/habitante/ano;
Estados no minimo R$ 2.36/habitante/ano; e os Municipios no minimo R$
2,36/habitante/ano para a aquisicdo de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
referida portaria nao poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execucao do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, a Secretaria de Satude do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Satide dos Municipios desse estado pactuaram na CIB, através da Resolucao CIB n°
200/2013 de 02 de setembro de 2013, o repasse e as normas para aquisicao dos
medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento
estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao bésica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguird proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saade (SESA), conforme anexo I desta resolucao. O valor total tripartite
passa a ser de R$ 12,00 habitante/ano para os Municipios que ja aderiram ou que
aderirem a proposta de aumento do financiamento do Componente Béasico da

Assisténcia Farmacéutica.
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DA PATOLOGIA

1.

A Gonartrose (também chamada de osteoartrose, osteoartrite ou artrose
de joelho) é o resultado de eventos tanto biol6gicos quanto mecanicos que
desestabilizam o acoplamento normal da degradacao e sintese da cartilagem articular e
0sso subcondral. Ocorrem modificagoes morfologicas, bioquimicas, moleculares e
biomecanicas das células e matrizes -cartilaginosas, levando ao amolecimento,

fibrilacao, ulceracao e perda da cartilagem articular.

7

A Gonartrose é caracterizada pela presenca de: dor, espasmos musculares, rigidez,
limitacito do movimento, desgaste e fraqueza muscular, tumefacdo articular,
deformidades, crepitacao e perda de funcao. Durante a inflamacao ocorre calor, rubor,

tumefacao e dor.

O individuo tipicamente acometido é obeso, de meia-idade ou idoso e se queixa de dor

e rigidez articular acompanhadas por limitacao funcional.

O desenvolvimento da gonartrose é, lento, irregular, imprevisivel. Provoca uma
invalidez dolorosa, lentamente progressiva, diminuindo as capacidades funcionais do
individuo provocando alteracées em todo complexo articular, podendo até mesmo

levar a destruicao da articulacao.

DO TRATAMENTO

1.

A dor é o sintoma cardinal, embora n3o esteja sempre presente em pacientes com
achados radiologicos de osteoartrose. Geralmente tem inicio insidioso, de
intensidade leve a moderada, piorando com o uso das articulacées envolvidas e
aliviando com repouso. Inicialmente a dor € intermitente, autolimitada e aliviada com
analgésicos comuns, mas com longa evolucdo torna-se persistente e muitas vezes

refrataria aos analgésicos e anti-inflamatorios.

2. Os objetivos do tratamento sao controlar a dor em repouso ou movimento, preservar a
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funcao articular e evitar a limitacdo fisica, além de promover qualidade de vida e

autonomia, quando possivel.

O tratamento deve ser individualizado e seus principios gerais sao: aliviar os sintomas,
manter e/ou melhorar a funcao, limitar a incapacidade fisica e evitar toxicidade dos

farmacos. A terapia pode ser nao-farmacoldgica ou farmacologica.

A Terapia nao-farmacolégica inclui perda de peso, terapia fisica, fortalecimento
muscular e exercicio aerdbico. O Tratamento farmacolégico deve ser iniciado com
analgésicos nao-opioides, tais como o paracetamol, considerando ser o farmaco de

primeira escolha no alivio da dor.

Os anti-inflamatérios nao-esterdides (AINES), tais como ibuprofeno, podem ser
empregados em doses baixas (doses analgésicas) nas situacées em que o paciente nao
estiver respondendo ao controle dos sintomas com paracetamol ou analgésicos simples
ou quando houver a presenca de componente inflamatoério significante ou inflamacao

instalada.

Em situacoes onde ha risco de efeitos adversos com o uso prolongado dos AINES,
especialmente em idosos, o emprego cauteloso de inibidores de COX-2 especificos pode

Ser uma opcgao.

O tratamento cirargico, muitas vezes, pode se tornar necessario devido ao processo de
cronicidade e aumento da dor e da limitacao funcional do paciente. As técnicas mais
utilizadas sao as osteotomias que sdao usadas para corrigir uma alteracao biomecanica,
como o joelho varo. As artroplastias totais que substituem a estrutura articular e
diminuem a dor, além de melhorar a funcdo, e as artrodeses que sao pouco comuns,
sendo realizadas basicamente para aliviar a dor e restaurar a estabilidade da

articulacao.

Para pacientes com dor moderada a intensa ndao controlada com terapias

conservadoras, devera ser avaliada a indicacao cirargica.
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DO PLEITO

1.

Condroflex® (Glicosamina + condroitina): é indicado para osteoartrite,

osteoartrose ou artrose em todas as suas manifestacoes. Possui como substancia ativa a
associacao de sulfato de glicosamina + sulfato de condroitina. Os ensaios clinicos com
sulfato de glicosamina sugerem a existéncia de efeito positivo sobre os sintomas, além
da melhora da funcao articular em pacientes com osteoartrite leve a moderada, porém
as evidéncias do uso em longo prazo sao escassas e limitadas. A glicosamina parece ser

bem tolerada, mas sua seguranca em longo prazo também é incerta. Apesar de muito
empregada a condroitina nao demonstrou beneficios claros em ensaios clinicos.

1.1 De acordo com a Nota Técnica 34/2012 do Mistério da Satide em uma metanalise
realizada por Wandel et al. 2010 foi comparado o efeito da glicosamina, condroitina e
placebo em pacientes com osteoartrite no quadril e no joelho. Esse estudo concluiu
que comparando com placebo, glicosamina, condroitina e sua associacio,
nao reduz a dor articular ou tem algum efeito no estreitamento do espaco
articular. Dessa forma, recomenda que autoridades de satide nao devem

cobrir os custos dessas preparacoes.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

O medicamento pleiteado Condroflex® (Glicosamina + condroitina) nao esta
padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensacao através do
SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo, assim como ndo estao contemplados em

nenhum Protocolo do Ministério da Saude.

Entretanto esclarecemos que os medicamentos analgésicos e anti-inflamatoérios se
constituem em alternativas para melhorar a qualidade de vida da paciente. Assim, cabe
informar que ha a disponibilidade na rede publica, de vasto arsenal
terapéutico para a condicao que aflige a Requerente, uma vez que estdo
disponiveis na rede municipal de saude, o analgésico nao-opioide paracetamol e

dipirona, assim como os anti-inflamatoérios nao-esteroidais, como Ibuprofeno e
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acido acetilsalicilico 500 mg, além dos medicamentos fitoterapicos indicados para
o tratamento da dor e inflamacoes, bem como coadjuvante nos casos de artroses, sendo
eles: garra-do-diabo (Harpagophytum procumbens), Salgueiro (Salix alba
L.) e Unha-de-gato (Uncaria tomentosa). Salienta-se que tais medicamentos
padronizados possuem perfil de eficacia e seguranca elucidado e podem ser utilizados
para tratamento da condicao em questdo. Esses medicamentos devem estar disponiveis
nas Unidades Béasicas de Satide do municipio para atendimento a todos os pacientes

que comprovadamente necessitarem.

Cumpre ainda destacar que estdo padronizados na Relacao Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), bem como no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Satde para o tratamento da Dor cronica, os medicamentos:
gabapentina, codeina, morfina e metadona, disponiveis na rede estadual de
saude. J4 na rede Municipal de Satude, esta disponivel além do medicamento
Amitriptilina que atua como antidepressivo e no tratamento de dores cronicas, o
analgésico nao opioide Paracetamol e o anti-inflamatério Ibuprofeno

(conforme informado).

Vale ainda lembrar que o tratamento conservador das doencas articulares vai além do

tratamento medicamentoso, incluindo perda de peso, terapia fisica, fortalecimento
muscular e exercicio aerébico.

Esclarecemos ainda que nao ha nas listagens padronizadas do SUS, substituto
especifico. Entretanto, considerando que as evidéncias do uso desse
medicamento em longo prazo sao escassas e limitadas, bem como sua

seguranca em longo prazo é incerta, entende-se que nao deva fazer parte

dos medicamentos disponibilizados pelo SUS.

No presente caso nao consta relato no laudo médico remetido a este
Nucleo, se a paciente ja fez uso dos medicamentos fornecidos pelo SUS
(AINES, analgésicos, opioides e reguladores da dor), sem sucesso, bem

como nao consta se a paciente possui adesiao ao tratamento nao
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farmacoldgico, e nao constam informacoes sobre quais os medicamentos
especificamente foram utilizados, a dose e periodo de tratamento, bem
como se houve melhora ou piora do quadro clinico quando em uso apenas
dos medicamentos padronizados associados ao tratamento nao
farmacoldgico, informacoes estas que poderiam embasar justificativa para

a aquisicao de medicamentos nao padronizados pelo servico publico.

Frente ao exposto e considerando que nao foi apresentado laudo médico com
informacoes detalhadas sobre a utilizacdo prévia das alternativas terapéuticas
padronizadas (dose, periodo de uso e associacOes) e adesdo ao tratamento nao
farmacolégico, que demonstre impossibilidade (falha terapéutica ou contraindicagao
absoluta) de uso dos medicamentos padronizados somados ao tratamento conservador,
e por fim considerando principalmente as evidéncias limitadas sobre a
eficacia e seguranca deste medicamento prescrito, este Ntucleo entende que
o0 mesmo nao pode ser considerado a Gnica alternativa de tratamento neste

caso.

Por fim, ressaltamos que a aquisicao de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos
nao padronizados pelo servico publico de satide deve ficar reservada apenas aos casos

de falha terapéutica comprovada a todas as opcoes disponibilizadas na rede publica,
desde que o produto ou medicamento solicitado tenha comprovadamente evidéncias

cientificas robustas quanto ao seu uso e nao para as escolhas individuais,

principalmente levando em consideracao a gestao dos recursos publicos.
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