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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 1813/2019

Vitoria, 04 de novembro de 2019

Processo n° e
I  ivpctrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacgoes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Alegre - MM. Juiz de Direito Dr. Kleber Alcuri Junior — sobre os medicamentos:

Artrogen duo® (peptideos do colageno) e Diacereina.

I - RELATORIO

1. Depreende-se dos laudos médicos juntado aos autos, paciente com gonartrose bilateral,

quadro algico e limitacao funcional importante em joelho direito e esquerdo.

2. Consta radiografia dos joelhos (AP/Perfil) realizada em 04/02/19 e ostedfitos na patela

e nos condilos tibiais e pequena reducao do espaco articular fémoro-tibial.

3. Consta declaracao da Secretaria Municipal de Saide de Alegre informando que os
medicamentos Artrogen duo® (peptideos do colageno) e Diacereina nio se encontram

padronizados.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO
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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 Satde (SUS).

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 Dispensagdo Excepcional. Esse tultimo 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.

A Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satde, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Satade, 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
execucdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

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

A dispensacao dos medicamentos do CEAF ¢ realizada de acordo com o
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,
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o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacao da prescri¢ao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA

1. A Osteoartrose ¢é o resultado de eventos tanto biologicos quanto mecanicos que
desestabilizam o acoplamento normal da degradacao e sintese da cartilagem articular e
osso subcondral. Ocorrem modificagoes morfologicas, bioquimicas, moleculares e
biomecanicas das células e matrizes cartilaginosas, levando ao amolecimento,

fibrilacao, ulceracao e perda da cartilagem articular.

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

e rigidez articular acompanhadas por limitagao funcional.

3. 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
osso subcondral. Ocorrem modificagbes morfologicas, bioquimicas, moleculares e
biomecanicas das células e matrizes cartilaginosas, levando ao amolecimento,

fibrilacdo, ulceracao e perda da cartilagem articular.

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

tumefacao e dor.

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

e rigidez articular acompanhadas por limitacao funcional.

1. O desenvolvimento da gonartrose é, lento, irregular, imprevisivel. Provoca uma
invalidez dolorosa, lentamente progressiva, diminuindo as capacidades funcionais do

individuo provocando alteracoes em todo complexo articular, podendo até mesmo
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levar a destruicao da articulacao.

DO TRATAMENTO

1.

A dor é o sintoma cardinal, embora nao esteja sempre presente em pacientes com
achados radiolégicos de osteoartrose. Geralmente tem inicio insidioso, de
intensidade leve a moderada, piorando com o uso das articulacoes 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 sdo controlar a dor em repouso ou movimento, preservar a
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 sdo: aliviar os sintomas,
manter e/ou melhorar a funcado, limitar a incapacidade fisica e evitar toxicidade dos

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

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

muscular e exercicio aerébico.

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

Ser uma opc¢ao.
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DO PLEITO

1.

Artrogen duo® (peptideos do colageno): Trata-se de suplemento nutricional a
base de peptideos de colageno. Do colageno tipo 1 de origem bovina, obtém-se os
peptideos de colageno, através de processo produtivo que utiliza tecnologia de ponta e
controles rigidos de hidroélise quimica e enzimética. Desta forma, a partir da cadeia
complexa do colageno tipo 1 obtém-se um produto com cadeias menores de
aminoacidos, com peso molecular entre 2.000 e 5.000 Da, solivel em agua fria,
altamente digerivel e com qualidade sensorial superior. A suplementacdo é
recomendada a pessoas com uma dieta carente em proteina animal e contraindicada a

individuos com insuficiéncia renal.

Diacereina 50mg: farmaco de acao lenta para o tratamento da osteoartrose. Mostrou
inibir a sintese de citocinas pro-inflamatorias, tais como a interleucina 1 (IL- 1), e a
sintese de proteases e radicais livres de oxigénio, todos envolvidos no processo de
degradacao cartilaginosa. A posologia recomendada em bula é de uma capsula
diariamente, nas primeiras 2 semanas de uso, seguidas por 2 cipsulas diarias, em

periodo nao inferior a 06 (seis) meses.

2.1 O Comité de Avaliacao do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia

do Medicamento (EMA) recomendou a suspensdao dos medicamentos

contendo diacereina em toda a Unido Europeia, ap6s concluir que os riscos,
nomeadamente de distairbios gastrintestinais e hepaticos graves e efeitos

potencialmente nocivos para o figado, sdo superiores aos beneficios.

III — DISCUSSAO

1.

Esclarecemos que os medicamentos Artrogen duo® (peptideos do colageno) e
Diacereina nao estao padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos para
dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo, assim como nao

estao contemplados em nenhum Protocolo do Ministério da Satude.
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Esclarece-se que ndo ha nas listagens padronizadas do SUS, substitutos especificos ao
medicamento Diacereina 50mg ora pleiteado. Todavia, os medicamentos
analgésicos, como o paracetamol e anti-inflamatoérios, como o Ibuprofeno, disponiveis
na rede municipal de saude, se constituem em alternativas para melhorar a qualidade

de vida do paciente que apresenta osteoartrose.

Acrescentamos ainda que se encontram padronizados na RENAME 2018
medicamentos_fitoterapicos indicados para o tratamento da dor e inflamacGes, bem
como coadjuvante nos casos de artroses, sendo eles: garra-do-diabo (Harpagophytum
procumbens), Salgueiro (Salix alba L.) e Unha-de-gato (Uncaria tomentosa). Todos
apresentam acdo anti-inflamatoéria, com seguranca e eficicia comprovadas por
estudos clinicos para o tratamento da dor lombar, artroses e alguns com
acao imunomoduladora. Esses medicamentos sao considerados alternativas

terapéuticas, estando disponiveis nas Unidades Basicas do municipio.

Todavia, nao ha relatos de utilizacao prévia de todas essas alternativas

padronizadas ou impossibilidade de uso das mesmas, baseado em
justificativa técnica.

Em relacdo a Diacereina, especificamente, uma revisao sistematica realizada por
Bartels et al., 2010, para estimar a eficicia e a seguranca do uso do mesmo para
reducao de dor em osteoartrite, incluiu seis ensaios (77 sub-estudos; 1.533 pacientes),

revelando um elevado grau de inconsisténcia entre os ensaios em relacao a reducao da

dor e apresentou um questionamento em relacdo ao tamanho do efeito clinico. O
estudo conclui que a Diacereina pode ser uma terapia alternativa para
osteoartrose para os pacientes que nao podem tomar paracetamol ou anti-
inflamatorios nao-esteroides (AINEs) por causa de efeitos adversos ou

falta de beneficio. No entanto, ela é associada com maior risco de diarreia, e os

beneficios sintoméaticos ap6s 6 meses permanecem desconhecidos.

Portanto, se faz necessaria a realizacao de mais estudos para avaliar o perfil de eficicia

e seguranca desse medicamento quanto comparado as terapias conservadoras.
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7.

10.

Em relacdo ao medicamento Artrogen duo® (peptideos do colageno), cabe
informar que o papel do colageno ¢é baseado no fato de que o mesmo constitui uma
fonte rica em aminoacidos que sao utilizados na sintese da matriz das cartilagens.
Entretanto, ap6s busca na literatura cientifica disponivel, nao foram encontradas
evidéncias de que o medicamento possua perfil de eficacia e seguranca
comprovado, que sustente sua utilizacdo no tratamento da condicao que aflige a
Requerente, por exemplo. Assim, cabe mencionar a posicao do membro da Sociedade
Brasileira de Reumatologia, Dr. Francisco Airton Rocha, quem afirma que “nao ha

nenhum dado cientifico que mostre que as articulacoes carecem de colageno”.

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 aerobico.

Adicionalmente, reforcamos que para os casos nao responsivos a terapia conservadora
nao farmacolégica e com analgésicos e anti-inflamatorios, a utilizacao de injecao de
corticoide intra-articular pode ser uma alternativa eficaz ao tratamento ou a cirurgia,

levando sempre em consideracdo o grau das lesdes e refratariedade ao tratamento
conservador.

De forma geral, na documentacdo encaminhada a este Nucleo, nao consta se a paciente
possui adesao ao tratamento ndo farmacoloégico (perda de peso, terapia fisica,
fortalecimento muscular e exercicio aerébico, além do tratamento fisioterapico —
frequéncia e duracdo do tratamento), bem como nao constam informacdes técnicas
pormenorizadas acerca do caso em tela, sobre a utilizacdo prévia das alternativas

terapéuticas padronizadas na rede publica, informando quais os medicamentos foram

utilizados, a dose e periodo de tratamento ou impossibilidade de uso das referidas
alternativas supracitadas, bem como_se houve melhora ou piora do quadro clinico

quando em uso apenas dos medicamentos padronizados, informacoes estas que
poderiam embasar justificativa para a aquisicdo de medicamentos nao padronizados

pelo servico publico.
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11. Ressalta-se que a aquisicdo de apresentagdes 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.

IV — CONCLUSAO

1.

Frente aos fatos expostos no tépico “discussao”, e com base apenas nos documentos

remetidos a este Nucleo, nao é possivel afirmar tais medicamentos pleiteados

consistem em unicas alternativas de tratamento para o caso em tela,
considerando a auséncia de comprovacao de beneficios claros do wuso dos

medicamentos pleiteados e auséncia de justificativa técnica pormenorizada que
comprove a impossibilidade da paciente em se beneficiar com as alternativas
terapéuticas padronizadas em conjunto com as terapias nao-farmacologicas.
Portanto, entende-se que niao foram contemplados os quesitos técnicos
que justifiquem a disponibilizacao destes medicamentos, pelo servico

publico de satde, para atendimento ao caso em tela.

Reforcamos que, sempre que possivel, os profissionais de saude (principalmente os do
SUS) devem fazer a opcao pelos medicamentos e apresentacoes farmacéuticas
padronizadas e disponibilizadas pelo Sistema Unico de Satde, facilitando e agilizando
desta forma o acesso da populacao ao seu tratamento, ao passo que nao oneram a

maquina judiciaria.
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