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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 1473/2020
Vitoria, 17 de dezembro de 2020.

Processo n° e
I  ivpctrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da 22 Vara de
Alegre — MM. Juiz de Direito Dr. Kleber Alcuri Junior sobre os medicamentos e
procedimentos: Artrolive® (glicosamina + condroitina), Lisador DIP® (dipirona) e
do procedimento cirargico artroscopia + osteotomia valgizante de tibia bilateral

com urgéncia.

I —- RELATORIO

1. De acordo com a Inicial a Requerente compareceu ao juizo, alegando a necessidade do
tratamento procedimento cirdrgico artroscopia + osteotomia valgizante de tibia
bilateral com urgéncia, bem como a disponibilizacio dos medicamentos Artrolive®

(glicosamina + condroitina), Lisador DIP®(dipirona).

2. Consta laudo médico emitido em 17/11/2020, com relato de paciente que encontra-se
com quadro de genovaro associado a gonartrose medial de joelho bilateral. No
momento com dor severa associado a limitacdo funcional de joelhos. Indicado
tratamento cirrgico com artroscopia + osteotomia valgizante de tibia bilateral com

urgéncia. CID M17.

3. Consta prescricao dos medicamentos, sem data, Artrolive por 10 meses e Lisador dip

em caso de dor.

4. Consta panoramica de membros inferiores, com informacao: “Observamos haver uma
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diferenca pouco significativa no comprimento dos membros inferiores”.

Consta RM de joelho direito, com data de 21/10/2020 e informacoées, dentre outras:
Gonartrose, mais evidente no compartimento femorotibial medial, com processo
inflamatoério em atividade; Menisco medial extruso, heterogéneo, com amputacao de
sua borda livre, além de hipersinal no seu corno posterior, caracterizando rotura.
Degeneracao mucoide do ligamento cruzado anterior, com alteracoes fibrocisticas e
edematosas ao nivel da insercao distal. Leve tendinopatia do gastrocnémio medial.
Derrame articular em moderada quantidade. Condromalécia grau II da troclea femoral.

Condromalécia patelar grau IV.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

Considerando o disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que 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).

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Saade, 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
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

3. A Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
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Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satide, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estio definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satude (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

4. A dispensacio dos medicamentos do CEAF ¢é realizada de acordo com o

5.

acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Satde que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnostico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacdo de resultados, e a racionalizacdao da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

A Portaria N° 451, de 09 de junho de 2014 aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas da Osteoporose.

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,
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fibrilacdo, ulceracdo e perda da cartilagem articular.

A Gonartrose é caracterizada pela presenca de: dor, espasmos musculares, rigidez,
limitacado do movimento, desgaste e fraqueza muscular, tumefacao 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.

Dentre as deformidades de alinhamento do joelho, a mais comum é o genovaro,
alteracao que geralmente incorre em osteoartrose no compartimento medial do joelho,
manifestada por dor, deformidade, e perda da amplitude de movimento.

O genu varum conceitua-se como uma deformidade resultante de diminuicdo do
espaco articular medial, desviando medialmente o eixo mecanico do membro inferior”.
A tensao anormal sobre o compartimento medial da articulacdo resulta em perda
progressiva de cartilagem e o0sso, que por sua vez aumenta a deformidade, Um ciclo
vicioso que é exacerbado pelo estiramento do ligamento colateral lateral e estruturas
capsulares que ocasionam maior instabilidade e deformidade, progredindo para artrose
de compartimento medial devido a alteracdo biomecanica causada pela angulacdo. A
etiologia é variavel, podendo ser de origem constitucional (variacoes anatomicas);
acompanhar desordens sistémicas como acondroplasia, raquitismo, osteodistrofia
renal e osteogénese imperfecta; traumatica; degenerativa e iatrogénica, como sequela

de desbridamentos meniscais.
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DO TRATAMENTO

1.

A dor é o sintoma cardinal, embora nao esteja sempre presente em pacientes com
achados radiol6gicos de osteoartrose. Geralmente tem inicio insidioso, de
intensidade leve a moderada, piorando com o uso das articulacbes envolvidas e
aliviando com repouso. Inicialmente a dor é intermitente, autolimitada e aliviada com
analgésicos comuns, mas com longa evolucdo torna-se persistente e muitas vezes

refrataria aos analgésicos e anti-inflamatorios.

Os objetivos do tratamento sao controlar a dor em repouso ou movimento, preservar a
funcdo 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 s3o: aliviar os sintomas,
manter e/ou melhorar a funcado, limitar a incapacidade fisica e evitar toxicidade dos

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

4. A terapia nao-farmacologica inclui perda de peso, terapia fisica, fortalecimento

muscular e exercicio aerobico. O tratamento farmacologico deve ser iniciado com
analgésicos nao-opidides, 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 situacoes em que o paciente nao
estiver respondendo ao controle dos sintomas com paracetamol ou analgésicos simples
ou quando houver a presenca de componente inflamatorio 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 op¢ao.

7. O tratamento cirargico, muitas vezes, pode se tornar necessario devido ao processo de
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10.

11.

12.

cronicidade e aumento da dor e da limitacdo 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 funcao, 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 nao controlada com terapias

conservadoras, devera ser avaliada a indicacgao cirargica.

O tratamento cirargico da osteoartrose associada a mal alinhamento do membro foi
descrito em 1875 por Volkman apud Poilvache, na Europa. Tal procedimento aspirava,
por meio do realinhamento do membro, transferir o eixo de carga do joelho da regiao
acometida para uma regiao mais saudavel, e desse modo, aumentar o tempo de vida da
articulacdo. No entanto, a osteotomia s6 se popularizou nos Estados Unidos, com

Coventry, nos anos 60.

Desde entao, diversas técnicas cirurgicas foram propostas e aperfeicoadas e dentre elas,
a osteotomia valgizante da tibia (OVT) com cunha de abertura, fixada com placa calco
medial, merece destaque por permitir mobilidade precoce decorrente de uma fixacao
estavel, por preservar o estoque 6sseo da regiao metafisaria, e finalmente, por exibir

menor incidéncia de complicacoes.

Trata-se de técnica desenvolvida ha aproximadamente 15 anos, e que pode empregar
diferentes materiais de fixacdo. A cirurgia de osteotomia para a correcao de
deformidades dos membros se encontra dentro dos procedimentos ortopédicos
mais antigos, tendo seu primeiro informe escrito por Volkmann em 1875,
quando executou a operacao para corrigir uma deformidade na articulacao do
Joelho.

As osteotomias valgizantes de tibia proximal sao uma opcao de tratamento para

a articulacao do joelho com deformidade em varo (genu varum).
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DO PLEITO

1.

Artrolive® (glicosamina + condroitina): Os ensaios clinicos com sulfato de
glicosamina sugerem a existéncia de efeito positivo sobre os sintomas, além da melhora
da funcado 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.

1.1 A relativa contribuicdo do sulfato de condroitina também esti incerta e o seu

emprego em osteoartrite também nao é aprovado pelo FDA.

1.2 De acordo com a Nota Técnica 34/2012 do Ministério 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 associacao,
nao reduz a dor articular ou tem algum efeito no estreitamento do espaco
articular. Dessa forma, recomenda que autoridades de saiide nao devem

cobrir os custos dessas preparacoes.

1.3 Ainda na Nota Técnica, estudo de Scott e Kowalczyk, 2009, conclui que a efetividade
da glicosamina e condroitina para o tratamento da artrose no joelho e no quadril é
desconhecida. Outro estudo realizou uma busca na literatura e localizou intimeras
revisoes sistematicas, sendo a mais recente e de melhor qualidade publicada em 2010
no British Medical Journal (BMJ). Essa revisao incluiu dez estudos com 3.803 pacientes
e demonstrou que a condroitina e a glicosamina (glucosamina), combinadas ou
isoladamente nao reduzem a dor articular ou apresentam qualquer efeito positivo na
articulacao. Dessa forma, o estudo concluiu que a condroitina e a glicosamina nao tém

efetividade no tratamento da osteoartrite e seu uso deve ser desestimulado.

2. Lisador DIP® (dipirona): é indicado como analgésico e antitérmico. E um derivado

pirazolonico nao narcético com efeitos analgésico, antipirético e espasmolitico.
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3. Procedimento cirargico artroscopia + osteotomia valgizante de tibia

bilateral: procedimentos padronizados pelo SUS

III — DISCUSSAO

1.

Primeiramente cabe informar que o medicamento Dipirona (principio ativo do
produto de marca Lisador Dip®) encontra-se padronizado na RENAME 2020 no
componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica, cabendo a esfera municipal a
disponibilizacdo do mesmo. Assim, entende-se que este medicamento deve estar
disponivel nas Unidades Basicas de Satide do municipio para atendimento a todos os

cidadaos, sem a necessidade de acionar a maquina judiciaria para o recebimento.

Entretanto nao consta nos autos documento comprobatorio da solicitacao
administrativa prévia deste medicamento através da esfera administrativa
municipal, nem mesmo documento comprobatério da negativa de

fornecimento.

Ressaltamos que, para o paciente receber gratuitamente os medicamentos, ha a
necessidade de que a prescricio dos medicamentos seja realizada mediante a
Denominacao Comum Brasileira (DCB), que faz referéncia ao principio ativo do
medicamento, diferente da prescricao de dipirona no caso em tela, que se apresenta
com o chamado “nome fantasia”, qual seja “Lisador Dip®” que se refere a
especialidade farmacéutica produzida por industria farmacéutica especifica e, por isso,

fere o principio da aquisicao por parte da rede publica, de medicamentos sem a

delimitacao de marca especifica (Lei de Licitacoes n® 8666/93).

O medicamento Artrolive® (glicosamina + condroitina) nio estd padronizado em
nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensagao através do SUS, no ambito do
Estado do Espirito Santo, assim como nao esta contemplado em nenhum Protocolo do

Ministério da Saude.
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5. Em relacdo ao Artrolive® (glicosamina + condroitina), valemo-nos da ocasido
para informar que apesar de nao haver nas listagens padronizadas do SUS substituto
especifico ao medicamento, considerando que as evidéncias do uso deste em longo
prazo sao escassas e limitadas, bem como sua seguran¢a em longo prazo € incerta,
conforme ja descrito no topico “Pleito”, entende-se que nao deva fazer parte dos

medicamentos disponibilizados pelo SUS.

6. Todavia, os medicamentos analgésicos e anti-inflamatoérios se constituem em

alternativas para melhorar a qualidade de vida da paciente. Assim, cabe informar que
estao disponiveis na rede municipal de satde, o analgésico nao-opibdide paracetamol e

dipirona (pleiteado), assim como os anti-inflamatérios nao-esteroidais, como

Ibuprofeno e acido acetilsalicilico 500mg, 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 1.) e Unha-de-gato (Uncaria tomentosa). Salienta-se que tais medicamentos

padronizados sao considerados primeira linha de tratamento, possuem perfil de
eficicia e seguranca elucidado e podem ser utilizados para tratamento da condi¢cao em
questao. Esses medicamentos devem estar disponiveis nas Unidades Basicas de Saude
do municipio para atendimento a todos os pacientes que comprovadamente

necessitarem.

7. Vale lembrar que o tratamento conservador vai além do tratamento medicamentoso,
incluindo perda de peso, terapia fisica, fortalecimento muscular e exercicio aerdbico.
Ademais, frisa-se que segundo as evidéncias disponiveis, para casos graves e refratarios
ao tratamento conservador, deve ser avaliada a intervencao cirargica como

alternativa de tratamento.

8. De forma geral, na documentacdo encaminhada a este Nucleo nao constam relatos
pormenorizados sobre os tratamentos previamente realizados, por exemplo os

tratamentos farmacologicos (informando, além do nome dos medicamentos
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especificamente utilizados, a dose e periodo de tratamento ou impossibilidade de uso
das alternativas terapéuticas padronizadas); assim como informacoes a respeito da

indicacdo ou adesdo da paciente ao tratamento nao farmacolégico (perda de peso,
terapia fisica, fortalecimento muscular e exercicio aerdbico, além do tratamento

fisioterapico), informacoes estas que poderiam embasar justificativa para a aquisicao

de medicamento nao padronizado e com evidéncias limitadas.

Ressalta-se que a aquisicdo de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao

padronizados pelo servico publico de saude deve_ficar reservada apenas aos casos de

impossibilidade de uso (falha terapéutica ou contraindicacao absoluta 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.

IV — CONCLUSAO

1.

Com relacdo ao medicamento Lisador DIP® (dipirona), considerando que se
encontra padronizado na rede municipal de sadde, considerando que nao consta
documento comprobatorio da solicitacio administrativa prévia ou da negativa de
fornecimento pelo municipio, este Niicleo entende que, com base apenas nos
documentos anexados aos autos, nao ficou justificada a disponibilizacao

do medicamento pleiteado pela via judicial, neste momento.

Em relacdo ao Artrolive® (glicosamina + condroitina), considerando que nao foi
apresentado laudo médico com informacoes detalhadas sobre a utilizacao prévia das
alternativas terapéuticas padronizadas (dose, periodo de uso e associacoes) e adesao ao
tratamento nao farmacolbgico, que demonstre impossibilidade (falha terapéutica ou
contraindicacao absoluta) de uso dos medicamentos padronizados somados ao

tratamento conservador e por fim, considerando, principalmente as evidéncias
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limitadas sobre a eficacia e seguranca deste medicamento prescrito, este
Nucleo entende que o mesmo nao pode ser considerado a inica alternativa

de tratamento neste caso.

3. Analisando os documentos enviados ao NAT, conclui-se que a artroscopia
associada a osteotomia valgizante esta indicada para o caso em tela, visto
se tratar de uma artrose avancada com rutura de menisco, lesao

ligamentar e deformidade em varo de joelho.

4. Nao de trata de urgéncia ou emergéncia médica de acordo com o conceito
do Conselho Federal de Medicina. Sugere-se que a Secretaria de Estado da
Satde disponibilize wuma consulta com cirurgiao ortopedista em
estabelecimento de satde que realize as cirurgias pleiteadas, em prazo que
respeite o principio da razoabilidade, levando em consideracao também a

situacao atual de pandemia de Covid19.
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