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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2217/2022
Rio de Janeiro, 19 de setembro de 2022.

Processo n° 0248196-43.2022.8.19.0001,
ajuizado por | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Sulfato de Glicosamina 500 mg + Sulfato de Condroitina 400 mg caspula
(Artrolive®).

| - RELATORIO

1. Por serem suficientes para a elaboracdo deste parecer técnico, foram
considerados os documentos do Instituto Dr. Alverson Stroher (fls. 22 e 23), emitidos em 25
de julho de 2022 pelo médicol | .

2. Em sintese, trata-se de Autora com 55 anos de idade, que sofreu queda de
nivel, diagnosticada com fratura do maléolo lateral (proeminéncias 6sseas) do tornozelo/pé
direitos, com lesdo tendinea/ligamentar, evoluindo com consolidagéo viciosa sequelar (que
consolidou com os fragmentos em uma posicdo ndo-anatémica). Apresenta instabilidade
maleolar do tornozelo direito, com claudicacdo da marcha e limitacdo funcional, além de
dores no joelho direito, secundaria a lesdo do tornozelo/pé direito. Joelho direito com
crepitacOes, instabilidade patelar. Testes Apley e McMurray (usado em exames ortopédicos
para testar danos ao menisco) positivos. Exames de imagem e ressonancia magnética
evidenciam lesdo com flap meniscal medial; condropatia troclear; condropatia patelar grau
IV, tendinopatia gastrocnemio medial e semimembranoso; tenossinovite anserina; atrito
femoropatelar com disfungdo do mecanismo extensor; artropatias talonavicular e
talocalcanea; sinovite com derrame articular; ruptura do tenddo fibular curto no plano
retromaleolar com ruptura; tendinopatia tibial posterior e tenddo de aquiles e fascite plantar.
Enquadrada como pessoa com deficiéncia.

3. Em tratamento fisioterapico e medicamentoso, sendo prescrito, dentre
outros, o farmaco Sulfato de Glicosamina 500 mg + Sulfato de Condroitina 400 mg
caspula (Artrolive®) — 01 capsula de 12/12 horas, durante 01 ano. Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10) citadas: T93 - Sequelas de traumatismos do membro
inferior; M84.0 - Defeito de consolidacdo da fratura; M17.4 Outras gonartroses
secundarias bilaterais e S82.5 - Fratura do maléolo medial.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
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dispde, também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Sadde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salude do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. Fraturas maleolares sdo lesbes extremamente frequentes, causadas por
traumas rotacionais na regido do tornozelo. Apesar do mecanismo de trauma ser comum,
caracteriza-se por enorme variacdo de lesfes, fundamentalmente a custa da intrincada
anatomia 6steo-capsuloligamentar?,

2. Artrose degenerativa do joelho recebe a denominagdo de gonartrose?. A
artrose (osteoartrose, osteoartrite ou doenca articular degenerativa) pode ser definida como
um grupo heterogéneo de disturbios que afetam a cartilagem articular com consequentes
alteracbes no osso subcondral de etiologias diversas. Pode ser priméria ou secundéria a
alteracfes metabolicas, anatbmicas, traumas ou doencas inflamatorias articulares. As
manifestacGes clinicas caracterizam-se basicamente por dor articular inicialmente
relacionada & movimentacdo, evoluindo para dor também em repouso, associada a quadro
progressivo de perda de mobilidade articular, limitacdo funcional, crepitagdes (estalidos ou

! Projeto Diretrizes. Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de medicina. Fraturas do Tornozelo no Adulto:
Diagnostico e Tratamento. Disponivel em: < https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/fraturas-do-tornozelo-no-adulto-
diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso em: 19 set. 2022

2 ANDRADE, M. A. P. et al. Osteotomia femoral distal de varizag&o para osteoartrose no joelho valgo: seguimento em longo
prazo. Revista Brasileira de Ortopedia, v. 44, n. 04, p. 346-50, S&o Paulo, 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbort/v44nd/allv44nd.pdf>. Acesso em: 10 jun. 2022.
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travamento) e sinais inflamatorios leves. E comum a ocorréncia de rigidez articular ap6s
periodos de imobilidade da articulacdo, como a rigidez matinal®.

3. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional
desagradavel e descrita em termos de lesdes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre
subjetiva e cada individuo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor
aguda ou cronica, de um modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como
alteractes nos padrdes de sono, apetite e libido, manifestacdes de irritabilidade, alteraces de
energia, diminuicdo da capacidade de concentragdo, restricbes na capacidade para as
atividades familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com dor cronica, a persisténcia
da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um dos critérios
diagnosticos para pesquisa em dor crdnica nao oncoldgica, preconizado pela taxonomia da
“International Association for Study Pain” (IASP), é a duracdo de seis meses*.

DO PLEITO

1. A associacdo Sulfato de Glicosamina + Sulfato de Condroitina esta
indicada para osteoartrite, osteoartrose ou artrose em todas as suas manifestacdes®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente, informa-se que, conforme bula® do Sulfato de Glicosamina +
Sulfato de Condroitina (Artrolive®), ha indicacdo de uso para artrose, condi¢do clinica
apresentada pela Autora, que apresenta, mais especificamente, artrose degenerativa do
joelho (gonartrose), conforme relatos médicos (fl. 22).

2. Nesse sentido, cabe mencionar que estudos técnicos e cientificos no que
tange ao uso do citado medicamento para artrose. Uma metanalise realizada por Wandel et
al. 2010 comparou o efeito da glicosamina, condroitina e placebo em pacientes com
osteoartrite no quadril e no joelho. Esse estudo concluiu que comparado com o placebo,
glicosamina, condroitina e sua associa¢do ndo reduzem a dor articular ou tem algum efeito
no estreitamento do espaco articular®.

3. Ademais, uma revisao da literatura com o uso dos bancos de dados Medline,
Pubmed e Cochrane Controlled Trial Register e Cochrane Databases Systematic Reviews
(Cochrane Library), conclui que o uso da glicosamina sulfatada/hidrocloridrica e da
condroitina ndo produz beneficios clinicamente relevantes em pacientes com osteoartrose
do joelho e do quadril (nivel de evidéncia | e grau de recomendacdo). Nesse sentido,
menciona_que futuros estudos com metodologia adequada sdo necessarios para

3 ALMEIDA JR,, C. S. et al. Reabilitagdo do aparelho osteoarticular. In: LIANZA, S. Medicina de reabilitagdo. 4. ed. Rio de
Janeiro: Guanabara Koogan, 2007. p. 209-220.

4 KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor crénica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf>. Acesso em:
19 set. 2022.

5 Bula do medicamento Sulfato de Glicosamina + Sulfato sddico de Condroitina (Artrolive®) por Aché Laboratérios
Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=105730286> Acesso em: 19
set. 2022.

& Ministério da Satde. Consultoria Juridica/Advocacia Geral da Unido. Nota Técnica n°34/2012. Disponivel em: <
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/conjur/demandas-judiciais/notas-tecnicas/notas-tecnicas-medicamentos/notas-
tecnicas/g/glicosamina-condroitina-atualizada-em-15-10-2013.pdf>. Acesso em: 19 set. 2022.
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elucidacdo dessa questdo,’, ou seja, da indicacdo da Sulfato de Glicosamina + Sulfato
sddico de Condroitina para artrose.

4. Quanto & disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que o Sulfato de
Glicosamina 500 mg + Sulfato de Condroitina 400 mg caspula (Artrolive®) néo integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado)
dispensados através do SUS, no &mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do
SUS (Conitec), ndo recomenda o uso de sulfato de condroitina, glicosamina e/ou qualquer
combinacéo dos dois para tratar a dor ou melhorar a fungdo na OA de joelho, conforme
relatério de recomendacdo proposta na Diretriz brasileira para o tratamento ndo cirdrgico da
osteoartrite de joelho®,

6. Cabe mencionar que o medicamento pleiteado (Artrolive®) possui registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

7. Quanto a existéncia de substitutos terapéuticos para o0 medicamento Sulfato
de Glicosamina 500 mg + Sulfato de Condroitina 400 mg caspula (Artrolive®), elucida-se
que na lista oficial de medicamentos para dispensacao pelo SUS, no ambito do municipio e
do Estado do Rio de Janeiro, ndo ha farmacos que que possam configurar como substitutos
(alternativas terapéuticas) ao citado pleito para o caso clinico em questao.

8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fl. 17, item “VII”, subitem “@”) referente ao provimento de “.. outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento
de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que
0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF-RJ 11538
Matricula: 72.991 Mat.4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

" Junior O. V. L. Inicio A.M.. Artigo de revisdo: Uso de Glicosamina e Condroitina no tratamento da osteoartrose: uma revisio
da literatura. Rev. Bras. Ortop. 2013;48(4):300-306. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rbort/a/ZkDRy6hcp3X7QpGtGRRVDRB/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 19 set. 2022.

8 Conitec. Diretriz Brasileira ara o Tratamento N&o Cirurgico da Osteoartrite de Joelho. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2017/recomendacao/relatorio_pcdt_osteoartrite_de_joelho_cp_66_2017.pdf/view>. Acesso em:
19 set. 2022.
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