ANEXO

PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTI-
CAS

ESPONDILOSE

1 Metodologia de busca e avaliagdo da literatura

Como fontes de busca de artigos, foram utilizadas as bases
de dados Medline/Pubmed, Embase e livros-texto de medicina, aces-
sados em 03/03/2010. N&o foram empregados limites de data ou
linguas.

Com os termos "Spondylosis'[Mesh] e "Diagnosis'[Mesh] e
restringindo-se para artigos em humanos com os filtros "Meta-Ana-
lysis'[ptyp], "Practice Guiddine'[ptyp], "Consensus Development
Conference" [ptyp] ou "Guiddine'[ptyp], foram obtidos 14 artigos.
Com os termos "Spondylosis'[Mesh] e "Therapeutics' [Mesh], res-
tringindo-se para artigos em humanos com os filtros "Clinica
Trid"[ptyp], "Meta-Analysis’ [ptyp], "Practice Guideline"[ptyp],
"Randomized Controlled Tria"[ptyp], "Consensus Development Con-
ference"[ptyp], "Controlled Clinica Tria"[ptyp] ou "Guideli-
ne"[ptyp], 42 artigos foram encontrados.

Utilizando-se os termos "spondylosis'/exp e "diagnosis'/exp
e restringindo-se para artigos em humanos com os filtros "cochrane
review"/lim, "meta analysis'/lim, "systematic review"/lim, foram ob-
tidos 12 artigos. Com os termos "spondylosis'/exp e "therapy"/exp,
restringindo-se para artigos em humanos com os filtros "cochrane
review"/lim, "controlled clinical tria"/lim, "meta analysis'/lim, "ran-
domized controlled trial"/lim, "systematic review"/lim, foram encon-
trados 113 artigos.

O livro UpToDate, disponivel no site www.uptodateonli-
ne.com, versdo 17.3, também foi consultado.

Todos os artigos foram revisados e os identificados como
revisdes, consensos ou estudos clinicos sobre o tema foram sele-
cionados para a elaboracéo deste Protocolo.

Em 10/07/2013 foi feita atualizagdo da busca a partir de
01/03/2010, data da revisdo bibliogréfica da versdo anterior do pre-
sente Protocolo e foram realizadas buscas nas bases de dados Me-
dline/Pubmed e Embase.

Na base de dados Medline/Pubmed, utilizando-se os termos
Mesh "Spondylosis' e "Therapeutics' e restringindo-se os limites a
"Humans, Meta-Analysis, Randomized ControlledTrial" a busca re-
sultou em 29 artigos. Todos os resumos foram avaliados: 12 estudos
foram excluidos por se tratarem de publicacfes no idioma chinés, 8
por tratarem de estudos cirdrgicos ou pos-cirdrgicos, 1 por ser pro-
tocolo de estudo, sem apresentar resultados, 4 por avaliarem terapias
aternativas ndo disponiveis em nosso meio e 3 por ndo avaliarem
efetividade de tratamento.

Na base de dados Embase, utilizando-se os termos "spon-
dylosis' e "therapy" utilizando as mesmas restricbes e limites da
pesquisa no Pubmed (estudos em humanos, ensaios clinicos ran-
domizados e meta-andlises), das 40 publicagdes encontradas, 16 sen-
do duplicatas da busca do pubmed, 7 por avaliarem terapias al-
ternativas, 9 por ndo avaliarem tratamento da doenca, 7 por avaliarem
terapias cirurgicas.

Ao final, a atualizagdo da revisdo da literatura resultou em 1
artigo, que foi avaliado na integra e que foi incluido na presente
versdo do Protocolo.

2 Introdugéo

Espondilose € o termo geral utilizado para definir alteractes
degenerativas inespecificas da coluna vertebral. Estas alterages sdo
mais comuns nas porcoes relativamente moveis, como as regifes
cervical e lombar, e menos frequentes nas porgdes relativamente ri-
gidas, como a regido dorsal(1).

Suas causas ainda ndo estdo bem estabelecidas, mas idade é
o principal fator de risco. As alteragdes degenerativas ocorrem no
disco vertebral, nas articulagOes zigoapofisirias e uncovertebrais e
nos corpos vertebrais. Gradualmente, ocorrem neoformacOes Gsseas
nestas areas, chamadas ostedfitos, os quais podem resultar em es-
treitamento do foramen neural, causando compresséo das raizes ner-
vosas e consequente radi culopatla Tais ateragdes ao longo da mar-
gem dos corpos vertebrais e do ligamento longitudinal posterior po-
dem causar compressdo da medula espinhal (mielopatia)(1).

A doenca degeneranva cervical € muito freqliente e sua pre-
valéncia aumenta com a idade(2). Quase metade da populagéo apre-
senta cervicalgia em algum momento da vida(3). Estudo de base



populacional inglesa mostrou que 25% das mulheres e 20% dos
homens em atendimento priméario apresentavam dor cervical recor-
rente(4). Dados de dta prevaléncia da condigdo foram confirmados
em estudo que, avaliando 10.000 adultos noruegueses, identificou
quadro de dor cervica em 34% deles no ano anterior ao da pes-
quisa(5). No Brasil, dados de prevaléncia de espondilose ndo sdo
disponiveis.

A dor cervical € a segunda causa mais frequente de consulta
nos servicos primérios de saide do mundo inteiro, ficando apenas
atrés da dor lombar(3, 6). Aproximadamente 70%-80% da populacéo
sofrem de alguma dor incapacitante da coluna ao longo da vida(7).
Dor lombar é a primeira causa de absenteismo ao trabalho nos paises
industrializados, ficando atrés apenas do resfriado comum(7,8).

A espondilose pode levar a protrusdo discal ou perda da
altura do disco, sobrecarregando outros elementos da coluna e cau-
sando radiculopatia ou mielopatia(9). A idade média ao diagndstico é
em torno dos 48 anos, e a incidéncia anual, de cerca de 107 por
100.000 em homens e de 63 por 100.000 em mulheres(1).

A identificacdo da doenca em seu estagio inicial e o en-
caminhamento &gil e adequado para o atendimento especializado ddo
a Atenc@o Basica um cardter essencia para um melhor resultado
terapéutico e prognostico dos casos.

3 Classificagdo estatistica internacional de doengas e pro-
blemas relacionados a Satde (CID-10)

- M 47.1 Outras espondiloses com mielopatia

- M 47.2 Outras espondiloses com radiculopatia

- M 47.8 Qutras espondiloses

4 Diagnostico

4.1 Clinico

A espondilose cervical é geramente assintomética. Nos pa-
cientes sintométicos, o diagndstico se baseia no quadro clinico de dor
cervical indolente que, na maioria das vezes, se agrava com o inicio
dos movimentos, mas melhora com a sua continuidade (padréo me-
canico)(1). Pode ocorrer dor referida na regido occipital, retro-orbital,
temporal, nos ombros ou nos bragos. Os sinais clinicos podem revelar
dor pobremente localizada, movimentos limitados dos bracos e al-
teracOes neurolégicas menores. Os achados neurol6gicos podem ser
evidentes nos 10% da populagdo sintomética em que ha mielor-
radicul opatia(2).

Quando ocorre herniagdo do nucleo pulposo do disco in-
tervertebral, os sintomas podem se desenvolver de forma aguda. Nes-
te caso, parestesias ou formigamentos na distribuicdo da raiz nervosa
acometem 80% dos pacientes. Mesmo quando a radiculopatia é grave,
sua localizago clinica é dificil em razéo da extensa sobreposi¢éo dos
suprimentos nervosos nos derméaomos(1). Quando os sintomas sd0
intensos, o diagndstico diferencial com outras dores cervicais, como
lesBes mecanicas da coluna, doengas inflamatérias, doencas meta-
bélicas, infecgdes e neoplasias, deve ser considerado(3).

4.2 Radiolégico

Radiografias da coluna ndo sio necessérias para o diag-
nodstico, porém, quando realizadas, podem mostrar perda da lordose
natural e outras ateragdes degenerativas. Entretanto, alteracles de-
generativas a radiografia ndo se correlacionam com sintomatologia
clinica, sendo encontradas com grande frequéncia em pacientes as-
sintomaticos(10).

5 Critérios de inclusdo

Serdo incluidos neste Protocolo os pacientes com quadro
clinico doloroso cervical, dorsal ou lombar, com padréo mecanico, na
presenca ou ndo de mielorradicul opatia.

6 Critérios de exclusdo

Serdo excluidos os pacientes com contraindicagdo ou in-
tolerncia a medicamento especificado neste Protocolo.

7 Tratamento

O tratamento da espondilose é sintomético (11), sendo o
paracetamol o farmaco de escolha. O paracetamol € um analgésico
ndo opioide eficaz no controle da dor. Para pacientes em que o
controle dos sintomas com este farmaco € insatisfatorio, a prescricéo
de anti-inflamatérios ndo esteréides (AINE) pode ser adicionada ao
esquema analgésico. Os AINE sdo medicamentos efetivos no controle
dos sintomas dolorosos e tém papel agonista no controle da dor
quando ministrados em associagdo com paracetamol(11). Entretanto,
os AINE ndo alteram a histéria natural das doengas degenerativas ou
inflamatérias. Dentre os efeitos adversos mais comuns, estéo os gas-
trointestinais, como dispepsia e Ulcera péptica; e renais, como re-
tencdo hidrica, hipertensdo e perda de fungdo renal(12,13).

Fisioterapia ativa e passiva foi comparada com fisioterapia
ativa e com terapia farmacol6gica em um estudo, demonstrando-se
beneficio das trés estratégias para alivio da dor em 6 meses(14). A
incapacidade melhorou nos trés grupos em 3 meses, mas somente no
grupo de fisioterapia ativa e passiva combinadas o efeito foi mantido
em 6 meses. De maneira semelhante, a qualidade de vida melhorou
nos 3 grupos em 3 meses, mas somente se manteve no sexto més nos
grupos de fisioterapia

Inexistem evidéncias que suportem o uso de sulfassaazina
para espondilose. Relaxantes musculares, antidepressivos triciclicos,
benzodiazepinicos e opidceos sdo utilizados, porém sem demons-
tragdo inequivoca de beneficio na literatura cientifica.

7.1 Farmacos

- Paracetamol: comprimidos de 500 mg e solugdo ora de
200 mg/ml.

- Ibuprofeno: comprimidos de 200, 300 e 600 mg e solucdo
oral de 50 mg/ml.

7.2 Esquemas de administracéo

- Paracetamol: administrar, por via oral, 500 mg até 6 vezes
ao dia

- Ibuprofeno: administrar, por via oral, 600 mg até 3 vezes
ao dia



7.3 Tempo de tratamento - Critérios de interrupgéo

O tempo de tratamento dependera da resposta clinica e sera
estabelecido com base na avaiagdo dos sintomas do paciente.

7.4 Beneficios Esperados

Melhora dos sintomas de dor, atividade e capacidade fun-
cional(9,15).

8 Monitorizagdo

Os doentes de espondilose cervical, dorsal e lombar devem
ser avaliados periodicamente de acordo com a intensidade dos sin-
tomas. Nagueles que se encontram em uso de AINE, devem ser
consideradas queixas gastrointestinais, pressdo arterial sistémica e
sinais de edema em todas as consultas. Se houver suspeita de perda
de func&o renal associada ao uso de AINE, dosagens de creatinina e
ureia séricas deverdo ser solicitadas. Em alguns casos a dose podera
ser reduzida ou até suspensa, sendo preferido o uso do paracetamol
em detrimento do anti-inflamatério. O uso do paracetamol por longos
periodos é mais seguro que o anti-inflamatorio e despensa moni-
torizag8o laboratorial.

9 Regulagéo/Controle/Avaliacdo pelo Gestor

Verificar na Relagdo Naciona de Medicamentos Essenciais
(RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia Farmacéu-
tica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.

Devem ser observados os critérios de inclusfo e exclusdo de
pacientes neste Protocolo, a duragéo e a monitorizacéo do tratamento,
bem como a verificagdo periddica das doses prescritas e dispensadas
e a adequacdo de uso do medicamento.

A cirurgia permanece como tratamento de escolha para os
casos de espondilose que apresentam acometimento mielorradicular
ou que ndo respondem ao tratamento clinico (tratamento farmaco-
légico e ndo farmacolégico), devendo ser realizada em hospitais ha-
bilitados em ata complexidade em Ortopedia ou Neurocirur-
gia(9,11,12).
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