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1. RESUMO EXECUTIVO:

A presente nota INFORMATIVA, SEGUNDO DESPACHO DO SOLICITANTE foi solicitada pela MM
Juiz do Juizado Especial da Fazenda Publica da Comarca de Belém acerca das substancias
DAICEREINA/TRAMADOL, serem adequadas a parte na 6tica da medicina baseada em evidéncia,
para uso em paciente de 66 anos de idade, atendida na Fundacdo Santa Casa de Misericdrdia do

Pard - FSCM, pela médica _, a qual informa no Formulario Padrao do

NATJUS, item 16 que a utilizacdo do medicamento evitara futuras sequelas (ndo especifica
quais), e no item 15 que a auséncia do medicamentos poderd trazer limitacOes articulares e
grave comprometimento do bem estar, com diagndstico de Osteoartrose, e que apresenta no
exame de Ressonancia Magnética do joelho esquerdo LESAO MENISCAL. O objetivo do uso é
para melhora da qualidade da dor e qualidade de vida.

Existe em anexo a receita médica, com a composicao de uso de DIACEREINA 75 + TRAMADOL
30MG.

N3o existem anexos sobre a intensidade da dor, e limitagdes do estilo de vida da paciente.
2. Sobre a OSTEOATROSE:

Osteoartrite, doenca articular degenerativa, artrose primaria ou osteoartrose(OA) é a doenca
reumatica mais prevalente entre individuos com mais de 65 anos de idade é a causa principal de
dor e deficiéncia fisica nesta faixa etaria. E uma doenca inflamatéria cronica caracterizada pela
deterioragdo progressiva e perda da cartilagem das articulagbes, frequentemente acometendo
os joelhos, quadril, coluna e maos causando dor, rigidez, diminuicdo da mobilidade e reduzindo
a qualidade de vida desses pacientes. Estudos de coorte revelam que idade, obesidade e doenga
metabdlica sdo os maiores fatores de risco para o desenvolvimento da osteoartrose. Até o
presente ndo ha cura para osteoartrose; o controle dos sinais e sintomas associados e a
prevencao de seu agravamento melhoram a qualidade de vida do paciente. Os tratamentos
disponiveis visam reduzir os sintomas como a dor e inflama¢do, manter a mobilidade das
articulagoes e limitar a perda de fungao.

2.1 Tratamento da Osteoatrose:
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A Osteoartrite, artrose primaria ndo é ainda uma condicdo clinica abordada nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude.

2.2 Tratamento Farmacolégico:

O paracetamol estd no topo da lista de medicamentos recomendados em diretrizes clinicas de
osteoartrose. Outros medicamentos utilizados no controle da dor e fornecidos pelo SUS sdo os
derivados de opioides (codeina, morfina), opioides fracos (tramadol) e os anti-inflamatdrios ndo
esteroidais.

2.3 Por quem é fornecido o medicamento DIACEREINA e TRAMADOL?

DIACERINA diacereina indicagdo de bula é para o tratamento sintomatico da osteoartrose
(artrose e afecgOes articulares do tipo degenerativo). Os estudos avaliaram essa medicacdo na
osteoartrose dos joelhos e quadril, mostrando uma melhora da dor dos pacientes. Entretanto,
sdo insuficientes para mostrar que ha uma melhora funcional e interrupcdo da progressao da
doenca. NAO ESTA NA LISTA DA RENAME.

TRAMADOL, segundo o PCDT da dor crénica: “Inexistem estudos comparativos de tramadol com
outros farmacos sabidamente eficazes, tais como amitriptilina, carbamazepina e morfina, nao
podendo ser feita qualquer afirmacgdo sobre inferioridade ou superioridade de tramadol em
relacdo aos demais farmacos utilizados no controle da dor. Além disso, seu uso vem sendo
associado a risco aumentado de suicidio, tendo inclusive recebido alerta da Food and Drug
Administration sobre a questdo. A associacdo de tramadol e paracetamol também ndo foi
estudada em comparagao com farmacos sabidamente eficazes. Assim, na falta de evidéncia de
superioridade sobre os opioides tradicionais, ndo se preconiza o uso de tramadol neste
Protocolo. TRAMADOL NAO FAZ PARTE DA RENAME.

Em resumo, DAICEREINA 75mg e Tramadol 30mg nao constam da Relagdao Nacional de
Medicamentos Essenciais e, portanto ndo sdo fornecidos pelo SUS. Assim como ndo existe a
apresentacado comercial solicitada pela prescritora.

3. CONCLUSAO/RECOMENDACAO:

DIACEREINA 75 MG, TRAMADOL 30MG ndo constam da RENAME, e, portanto, ndao sao
fornecidos pelo SUS.

N3do existe apresentagdo farmacéutica de associacdo com DIACEREINA 75MG+TRAMADOL
30MG, as apresentacdes de DIACEREINA comerciais sdao de 50, 100mg, e TRAMADOL nao existe
registro na ANVISA de apresentagao de 30mg.

A DIACEREINA provavelmente tenha uma suave agdo na dor, mas ndo na melhora da fungdo em
pacientes com osteoartrite.



e el

PODER JUDICIARIO
TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DO PARA
Nat Jus
A EMA , Agencia Europeia de Medicina, publicou documento sobre restricdes sobre o uso da
diacereina pelo risco aumentado de efeitos colaterais como diarreia.

N3o existe relato no Consenso Europeu sobre uso de diacereina; existe a recomendacado de
uso do Tramadol, mas apds outras tentativas de tratamento, com efeitos colaterais como
nauseas, caracterizados por terem sintomas de dor severa.

SUS disponibiliza diversos medicamentos sintomdaticos para acompanhamento dos
pacientes com osteoartrite. O SUS oferece os medicamentos: paracetamol (analgésicos),
ibuprofeno (antiinflamatério ndo-esterdide), prednisona e prednisolona (corticdides),
dexametasona, alendronato, carbonato de calcio e associacdo carbonato de cdlcio +
colecalciferol por meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica. Os
medicamentos disponibilizados pelo SUS para dor cronica sdo: codeina, metadona e
morfina.

Recomenda-se informar a Diretora Técnica da Santa Casa, sobre a forma de prescricdo no
SUS, ou criagdo de um PCDT da prépria instituicdo, a qual por ser de alta complexidade
passara a fornecer os medicamentos.
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5. Descritores

("diacetylrhein"[Supplementary Concept] OR "diacetylrhein"[All Fields] OR "diacerein"[All
Fields]) AND ("osteoarthritis"[MeSH Terms] OR "osteoarthritis"[All Fields])
(("osteoarthritis"[MeSH Terms] OR "osteoarthritis"[All Fields]) AND ("tramadol"[MeSH
Terms] OR "tramadol"[All Fields])) AND (("pain"[MeSH Terms] OR "pain"[All Fields]) AND
("humans"[MeSH Terms] OR "humans"[All Fields] OR "human"[All Fields])) NOT
("animals"[MeSH Terms:noexp] OR animal[All Fields])



