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e Artrolive® ou Condroflex® ou Artico® (sulfato de glicosamina + sulfato de condroitina)
e

e Zeel® (rhus toxicodendron D2, dulcamara D2, sulfur D6, arnica montana D2,
sanguinaria canadensis D4) e

e Sany D ou OHD® (colecalciferol, vitamina D)

Para osteartrite generalizada grave (CID M50)

I. ANALISE FARMACEUTICA PARA SULFATO DE GLICOSAMINA E SULFATO DE CONDROITINA

1. O medicamento esta registrado na ANVISA? ( ) Ndo ( X ) Sim
Diversos fabricantes.

2. Em caso de haver registro na ANVISA, quais sao as indicagdes previstas na bula?

Indicado no tratamento de artrose ou osteoartrite primdria e secundaria e suas
manifestacdes.

Bula do medicamento Condroflex® (Zodiac Produtos Farmacéuticos) - Data de
publicacdo da bula profissional no sitio da ANVISA: 20/01/2021.

3. Ainda em caso de haver registro na ANVISA, a prescri¢ao esta de acordo com as indicagoes
da bula? () Ndo () Sim
A prescricao ndo foi avaliada nesta nota técnica.

4. Existe medicamento genérico ou similar para o tratamento da enfermidade? Em caso
positivo, qual(is)? ( ) Nao ( X ) Sim,

5. O medicamento esta incluido na Relagdo Municipal de Medicamentos (REMUME),
Relagdo Estadual de Medicamentos (RESME) ou na Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME)? Se sim, qual(is)?

(X)Na&o()Sim,

6. Ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) ou Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas (DDT), no ambito do SUS, para a doenga que acomete o paciente? Em caso
positivo, especificar qual é.

(X ) N3o ( )Sim - O CID10 M50 corresponde a Transtornos dos discos cervicais?.

L DATASUS. Fonte: http://www?2.datasus.gov.br/cid10/V2008/WebHelp/m50_m54.htm



7. Quais sao os medicamentos disponibilizados pelo SUS para o tratamento da doenga que
acomete o paciente?

No ambito do SUS, os medicamentos disponiveis para o tratamento de doencas ou de
agravos sdo aqueles padronizados na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME). Este medicamento ndo esta elencado na RENAME 2020 e nem faz parte de algum
Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica (PCDT)? do SUS.

O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) oferta medicamentos para
o tratamento da dor como o paracetamol e dipirona; anti-inflamatdrios ndo esteroidais:
ibuprofeno, diclofenaco sédico e nimesulida. Também hd um Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas PCDT da Dor Cronica.

Em 2017 foi elaborada pela CONITEC a proposta da Diretriz> brasileira para o
tratamento ndo cirurgico da osteoartrite de joelho. A Osteoartrite (AO), ou osteoartrose ou
artrose, é uma doenca articular degenerativa e a forma mais comum de doenca articular, que
afeta principalmente quadris, joelhos, maos e pés, levando a grande incapacidade e perda da
qualidade de vida. Esta diretriz recomenda medidas ndo farmacoldgicas para o tratamento e,
dentre os medicamentos, o paracetamol, anti-inflamatdrios ndo esteroidais (AINE), dipirona,
opiodide fraco como alternativa ou adjunto ao tratamento analgésico por curto periodo de dor
aguda. Ndo recomenda o uso de sulfato de condroitina, glucosamina e/ou qualquer
combinacdo dos dois, para tratar a dor ou melhorar a funcdo na osteoartrite de joelho (BRASIL,
2017).

Para osteoartrite do joelho também hd o fornecimento de naproxeno (Portaria
SCTIE/MS n2 53/2017 - Publicada em 27/11/2017).

O tratamento da osteoartrite de joelho pode vir a ser considerado como premissa para
o tratamento de OA generalizada.

As responsabilidades das instancias gestoras do SUS (Federal, Estadual e Municipal),
em relagdo aos medicamentos, estao definidas em 3 Componentes: Basico, Estratégico e
Especializado (quadro 1).

Quadro 1 Componentes da Assisténcia Farmacéutica e responsabilidades das instancias gestoras

Componente Componente Componente
Basico da AF (CBAF) Estratégico da AF Especializado da AF (CEAF)
PRC n° 2, de 28 de setembro de 2017, (CESAF) PRC n° 2, de 28 de setembro de 2017,

Capitulos I, II, Il e IV, Titulo IV e
PRC n° 6, de 28 de setembro de 2017,
capitulo Il, Titulo V

Capitulos I, Il e 1, Titulo lll e
PRC n° 6, de 28 de setembro de 2017,
Capitulo I, Titulo V

. Medicamentos para tratamento de
Medicamentos  para

Finalidade

Medicamentos e insumos no ambito da
Atencgao Priméria em Salde

Ex.: Hipertenséo, Diabetes

tratamento de doencas
de perfil endémico
Ex.: Tuberculose,
Hanseniase, AIDS

doengas e agravos menos prevalentes e
com alto impacto financeiro

Ex.: Artrite Reumatoide, Alzheimer,
Esclerose Muiltipla, Hepatites B e C

Financiamento

Federal - R$5,58/hab/ano*
Estadual — R$2,36/hab/ano*
Municipal — R$2,36/hab/ano*

Federal

Federal: Grupos 1A e 1B
Estadual: Grupo 2
Municipal: Grupo 3

2 Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo documentos que estabelecem critérios para o diagndstico da doenga ou
do agravo a saude; o tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias
recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS. Devem ser baseados em evidéncia cientifica e considerar critérios de eficacia, seguranga, efetividade
e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.
3 As Diretrizes Nacionais/Brasileiras sio documentos norteadores das melhores praticas a serem seguidas por profissionais de satide
e gestores, sejam eles do setor publico ou privado da salde.




Federal: aquisicdo e distribuicdo aos

Federal: aquisicdo e distribuicdo aos

Estados de medicamentos contraceptivos | Federal: aquisicdo e .
- . o Estados dos medicamentos do Grupo 1A
e insumos do Programa Saude da Mulher | distribuigao aos ) .
. e financiamento do Grupo 1B
e de Insulinas Humanas NPH e Regular Estados S .
. . . Estadual: aquisicdo dos medicamentos
Estadual: recebimento, armazenamento | Estadual: )
L S ) dos Grupos 1B e 2; armazenamento,
e distribuicAo aos municipios dos | recebimento, S - ~ -
- . distribuicdo e dispensacdo aos usuarios
. produtos adquiridos pelo Ministério da | armazenamento e A
Gerenciamento P L dos medicamentos dos grupos 1A, 1B e 2
Saude distribuicéo aos L L .
L N . S Municipal:  aquisi¢do, recebimento,
Municipal: aquisicdo dos medicamentos | municipios . =
. ; T armazenamento e dispensagdo aos
do elenco do CBAF; recebimento, | Municipal: - .
L : usuérios dos medicamentos do Grupo 3
armazenamento, distribuicéo e | recebimento, . -
. ~ : (previstos no CBAF). Os medicamentos
dispensacdo de todos os medicamentos | armazenamento e

aos usuarios - quer sejam aqueles
adquiridos pelo municipio quer sejam os

dispensacgéo
usuarios

aos

dos demais grupos (1 e 2) podem ser
dispensados pelos municipios, conforme

adquiridos pelo Ministério da Saude pactuagao regional,

Estadual: Farméacias das Regionais de
Saude para medicamentos dos grupos
1A,1Be2

Municipal: Unidades Bésicas de Saude
para medicamentos do Grupo 3

Municipal: Unidades

Locais de acesso L .
Basicas de Saude

Municipal: Unidades Basicas de Saude

8. O medicamento postulado foi submetido a andlise da CONITEC? Em caso positivo, qual
foi o parecer daquele 6rgao?

(X)) N3o ()Sim -Até o momento nao ha registro de submissao para analise da CONITEC por
parte da industria farmacéutica, gestores de salde ou outros interessados.

9. Qual o pre¢co maximo do medicamento estabelecido pela Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)?

Apresentacéo PF PMVG (*) PMC
(ICMS 18%) (ICMS 18%)
4CONDROFLEX (ZODIAC FARMACEUTICOS) OR CT 30 R$ R$ R$
SACH X 4,135 G 186,37 146,25 257,65
CONDROFLEX (ZODIAC FARMACEUTICOS) 500 MG + 4 R$ R$ R$
MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 60 137,90 108,21 190,64

Listas atualizadas em 03/03/2021.
Nota: PF = preco de fabrica com aliquota de ICMS para o Paranid. PMVG = Preco Maximo de Venda ao
Governo com aliquota de ICMS para o Parana. PMC = Preco Maximo ao Consumidor. NC = ndo consta
na lista CMED.
(*) Prego Maximo de Venda ao Governo — PMVG é o resultado da aplicacdo do Coeficiente de
Adequacéo de Precos (CAP) sobre o Prego Fabrica — PF [PF* (1-CAP)]. O CAP, regulamentado pela
Resolucado n°.3, de 2 de marc¢o de 2011, é um desconto minimo obrigatdrio a ser aplicado sempre que
forem realizadas vendas de medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado 6/2013 ou para
atender ordem judicial. Conforme o Comunicado n°® 15/2018 o CAP é de 20,16%.

10. Outras informagodes relevantes, a critério do 6rgao consultado.

No Reino Unido, o NICE (National Institute for Health and Care Excellence) em sua
diretriz considera o medicamento pleiteado como um nutracéutico com a observacao de que
ndo seja recomendado para o tratamento da osteoartrite. O tratamento farmacoldgico
recomendado é realizado com analgésicos como o paracetamol, anti-inflamatdérios nao
esteroidais e inibidores da COX-2 (orais e tépicos) e opioides, além de outras intervenc¢des ndo
farmacoldgicas. Capsaicina tépica pode ser uma op¢do como adjuvante (NICE, 2014 e 2020).

A Sociedade Europeia para Aspectos Clinicos e Econdmicos de Osteoporose,
Osteoartrite e Doencas Musculoesqueléticas (ESCEO) desenvolveu um algoritmo com
orientacdes praticas para o médico prescritor, aplicdvel na Europa e internacionalmente.

4 Foram selecionadas duas apresentacdes farmacéuticas dentre varias.



Entre as diversas recomendacdes de tratamento as relacionadas a glucosamina + condroitina
sdo:

a) O grupo de trabalho ESCEO recomenda o uso de sulfato de glucosamina cristalino
(pCGS) como terapia de longo prazo na Etapa 1 da OA do joelho e desencoraja o
uso de outras formulacdes de glucosamina.

b) O grupo de trabalho ESCEO recomenda fracamente a combinacdo de glucosamina
e sulfato de condroitina, pois ndo ha preparacdao contendo ambos os produtos
prescritos e nenhuma evidéncia cientifica convincente para esta combinagao.

Il. ANALISE FARMACEUTICA PARA ZEEL®: (rhus toxicodendron D2, dulcamara D2, sulfur D6,
arnica montana D2, sanguinaria canadensis D4)

1. O medicamento esta registrado na ANVISA? () Ndo ( X ) Sim
Trata-se de produto registrado na categoria “MEDICAMENTOS DINAMIZADOS COMPOSTOS”
segundo a RDC n2 238, de 25 de julho de 2018°, sob o nimero 161980011°.

2. Em caso de haver registro na ANVISA, quais sao as indicagdes previstas na bula?

A indicagao (em bula nao oficial) € como tratamento auxiliar das dores e inflamagdes
das articulacdes e dos ligamentos, nos casos de artrose, em particular gonartrose; poliartrose;
espondioartrose; periartrite escapulo-humeral.

“O medicamento Zeel comp. N é preparado sequndo a farmacotécnica homeopdtica,
cujos métodos de diluigdo e de dinamizagdo estGo descritos na Farmacopéia Homeopdtica
Alemd. Sua aplicag¢do atende aos principios da Homotoxicologia. Esta terapéutica considera as
enfermidades como a expressdo de uma resposta defensiva do organismo contra as toxinas
produzidas pelo organismo, ou ingeridas, ou inaladas, ou o resultado de danos tdxicos que o
organismo tenta compensar, com a finalidade de restabelecer dentro do possivel o equilibrio
bioldgico. Este novo conceito de tratamento nasceu na terapéutica homeopdtica a qual estd
embasada no principio da similitude, na lei de cura e na patogenia das substéncias
medicamentosas descritas nas Matérias Médicas Homeopdticas, bem como, nos conceitos da
imunologia.””

N3o ha bula oficial registrada na ANVISA para o medicamento Zeel® (Heel do Brasil
Biomédica Ltda).

As respostas das questées 3,4,5, 6,7, 8 e 10 séo as mesmas da andlise realizada para
glucosamina + condroitina.

9. Qual o pre¢o maximo do medicamento estabelecido pela Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)?
N3o ha preco previsto na lista CMED, pois trata-se de categoria diferenciada de medicamento.
O pregco médio encontrado em sitios de farmacias esta entre RS 55,00 — RS 65,00 para a
apresentacdo com 50 comprimidos sublinguais de 301,5 mg.

5 RDC N2 238, DE 25 DE JULHO DE 2018. Fonte: https://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/34380407/d01-2018-07-27-resolucao-rdc-n-238-de-25-de-julho-de-2018-
34380326.

6 Fonte: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351585785200894/?nomeProduto=zeel.

7 Fontes: http://homolog.indexvirtual.com/evidence-site/produto/zeel-n/ e
https://www.panvel.com/panvel/zeel-comp-n-3015mg-50-comprimidos-sub-linguais/p-118741



I1l. ANALISE FARMACEUTICA PARA: SANY D ou OHD® (colecalciferol, vitamina D)

1. O medicamento esta registrado na ANVISA? () Ndo ( X ) Sim
Registro MS n2 1.0573.0481 para Sany D.

2. Em caso de haver registro na ANVISA, quais sao as indicagdes previstas na bula?

Sany D (colecalciferol) é um medicamento a base de vitamina D3 (colecalciferol),
indicado para pacientes que apresentam insuficiéncia e deficiéncia de vitamina D. Pode ser
utilizado na prevencdo e tratamento auxiliar na desmineralizacdo 6ssea, prevencao e
tratamento do raquitismo, osteomalacia e prevencdo no risco de quedas e fraturas.

Bula do medicamento Sany D® (Aché Laboratdrios Farmacéuticos) - Data de
publicacdo da bula profissional no sitio da ANVISA: 25/10/2019.

As respostas das questoes 3,4, 5,6, 7, 8 e 10 sdo as mesmas da andlise realizada para
glucosamina + condroitina.

9. Qual o pre¢co maximo do medicamento estabelecido pela Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)?

Apresentacéo PF PMVG (*) PMC
(ICMS 18%) (ICMS 18%)

8 SANY D CAPS (ACHE S FARMACEUTICOS 1000 Ul CAl R$ R$ R$

MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 30 32,12 25,21 42,79

Listas atualizadas em 03/03/2021.
Nota: PF = preco de fabrica com aliquota de ICMS para o Parand. PMVG = Preco M&ximo de Venda ao
Governo com aliquota de ICMS para o Parand. PMC = Preco Maximo ao Consumidor. NC = ndo consta
na lista CMED.
(*) Prego Maximo de Venda ao Governo — PMVG é o resultado da aplicacdo do Coeficiente de
Adequacédo de Precos (CAP) sobre o Prego Fabrica — PF [PF* (1-CAP)]. O CAP, regulamentado pela
Resolucado n°.3, de 2 de marc¢o de 2011, é um desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que
forem realizadas vendas de medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado 6/2013 ou para
atender ordem judicial. Conforme o Comunicado n° 15/2018 o CAP é de 20,16%.
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