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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENGAO SAUDE

PORTARIA N° 1.309, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2013
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Espondilose.

O Secretario de Atengao a Saude, no uso de suas atribuigdes,

Considerando a necessidade de se atualizarem parametros sobre a espondilose no Brasil e de diretrizes nacionais para
diagndstico, tratamento e acompanhamento dos individuos com esta doenga;

Considerando que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sao resultado de consenso técnico-cientifico e
sao formulados dentro de rigorosos parametros de qualidade e precisdo de indicagao;

Considerando as atualizagdes bibliograficas feitas apds a Consulta Publica n® 19/SAS/MS, de 23 de abril de 2010, e 0
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas consequentemente publicado em portaria; e

Considerando a avaliagao técnica do Departamento de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e da Assessoria Técnica da Secretaria de Atengédo a Saude (SAS/MS), resolve:

Art. 1° Ficam aprovados, na forma do Anexo desta Portaria, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Espondilose.
Paragrafo unico. O Protocolo objeto deste artigo, que contém o conceito geral da espondilose, critérios de diagnéstico,
critérios de inclusao e de exclusao, tratamento e mecanismos de regulagéo, controle e avaliagédo, é de carater nacional e
deve ser utilizado pelas Secretarias de Saude dos Estados e dos Municipios na regulagéo do acesso assistencial,
autorizacao, registro e ressarcimento dos procedimentos correspondentes.

Art. 2° E obrigatéria a cientificagdo do paciente, ou do seu responsavel legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais
relacionados ao uso de medicamento preconizado para o tratamento da espondilose.

Art. 3° Os gestores estaduais e municipais do SUS, conforme a sua competéncia e pactuagdes, deverao estruturar a rede
assistencial, definir os servigos referenciais e estabelecer os fluxos para o atendimento dos individuos com a doenga em
todas as etapas descritas no Anexo desta Portaria.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 5° Fica revogada a Portaria n°® 494/SAS/MS, de 23 de setembro de 2010, publicada no Diario Oficial da Unido n° 184,
de 24 de setembro de 2010, Secéo 1, pagina 682.
HELVELCIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR

ANEXO
PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS ESPONDILOSE
1 Metodologia de busca e avaliagao da literatura
Como fontes de busca de artigos, foram utilizadas as bases de dados Medline/Pubmed, Embase e livros-texto de
medicina, acessados em 03/03/2010. Nao 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-
Analysis"[ptyp], "Practice Guideline"[ptyp], "Consensus Development Conference" [ptyp] ou "Guideline"[ptyp], foram
obtidos 14 artigos.
Com os termos "Spondylosis"[Mesh] e "Therapeutics" [Mesh], restringindo-se para artigos em humanos com os filtros
"Clinical Trial"[ptyp], "Meta-Analysis" [ptyp], "Practice Guideline"[ptyp], "Randomized Controlled Trial"[ptyp], "Consensus
Development Conference"[ptyp], "Controlled Clinical Trial"[ptyp] ou "Guideline"[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 obtidos 12 artigos. Com os termos
"spondylosis"/exp e "therapy"/exp, restringindo-se para artigos em humanos com os filtros "cochrane review"/lim,
"controlled clinical trial"/lim, "meta analysis"/lim, "randomized controlled trial"/lim, "systematic review"/lim, foram
encontrados 113 artigos.
O livro UpToDate, disponivel no site www.uptodateonline.com, versao 17.3, também foi consultado.
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Todos os artigos foram revisados e os identificados como revisdes, consensos ou estudos clinicos sobre o tema foram
selecionados para a elaboragao deste Protocolo.

Em 10/07/2013 foi feita atualizagdo da busca a partir de 01/03/2010, data da revisao bibliografica da versao anterior do
presente Protocolo e foram realizadas buscas nas bases de dados Medline/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 resultou em 29 artigos. Todos os resumos foram
avaliados: 12 estudos foram excluidos por se tratarem de publicagdes no idioma chinés, 8 por tratarem de estudos
cirurgicos ou pos-cirurgicos, 1 por ser protocolo de estudo, sem apresentar resultados, 4 por avaliarem terapias
alternativas nado disponiveis em nosso meio e 3 por ndo avaliarem efetividade de tratamento.

Na base de dados Embase, utilizando-se os termos "spondylosis" e "therapy" utilizando as mesmas restrigoes e limites da
pesquisa no Pubmed (estudos em humanos, ensaios clinicos randomizados e meta-analises), das 40 publicagbes
encontradas, 16 sendo duplicatas da busca do pubmed, 7 por avaliarem terapias alternativas, 9 por néo avaliarem
tratamento da doenga, 7 por avaliarem terapias cirurgicas.

Ao final, a atualizagéo da revisao da literatura resultou em 1 artigo, que foi avaliado na integra e que foi incluido na
presente versao do Protocolo.

2 Introdugéao

Espondilose é o termo geral utilizado para definir alteragdes degenerativas inespecificas da coluna vertebral. Estas
alteracdes sdo mais comuns nas por¢des relativamente moveis, como as regides cervical e lombar, e menos frequentes
nas porgdes relativamente rigidas, como a regido dorsal(1).

Suas causas ainda nao estdo bem estabelecidas, mas idade é o principal fator de risco. As alteragdes degenerativas
ocorrem no disco vertebral, nas articulagdes zigoapofisarias e uncovertebrais e nos corpos vertebrais. Gradualmente,
ocorrem neoformacgdes 6sseas nestas areas, chamadas osteofitos, os quais podem resultar em estreitamento do foramen
neural, causando compressao das raizes nervosas e consequente radiculopatia. Tais alteragdes ao longo da margem
dos corpos vertebrais e do ligamento longitudinal posterior podem causar compressédo da medula espinhal (mielopatia)(1).
A doenca degenerativa cervical € muito freqliente e sua prevaléncia aumenta com a idade(2). Quase metade da
populacao apresenta cervicalgia em algum momento da vida(3). Estudo de base populacional inglesa mostrou que 25%
das mulheres e 20% dos homens em atendimento primario apresentavam dor cervical recorrente(4). Dados de alta
prevaléncia da condigao foram confirmados em estudo que, avaliando 10.000 adultos noruegueses, identificou quadro de
dor cervical em 34% deles no ano anterior ao da pesquisa(5). No Brasil, dados de prevaléncia de espondilose ndo sédo
disponiveis.

A dor cervical é a segunda causa mais frequente de consulta nos servigos primarios de saude do mundo inteiro, ficando
apenas atras da dor lombar(3, 6). Aproximadamente 70%-80% da populagao 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 atras apenas do resfriado
comum(7,8).

A espondilose pode levar a protrusao discal ou perda da altura do disco, sobrecarregando outros elementos da coluna e
causando radiculopatia ou mielopatia(9). A idade média ao diagndstico € 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 identificagdo da doenga em seu estagio inicial e 0 encaminhamento agil e adequado para o atendimento especializado
dao a Atengao Basica um carater essencial para um melhor resultado terapéutico e prognéstico dos casos.

3 Classificagao estatistica internacional de doengas e problemas relacionados a Saude (CID-10)
- M 47.1 Outras espondiloses com mielopatia

- M 47.2 Outras espondiloses com radiculopatia

- M 47.8 Outras espondiloses

4 Diagnostico

4.1 Clinico

A espondilose cervical é geralmente assintomatica. Nos pacientes sintomaticos, o diagnéstico 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 (padrdao mecénico)(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 bragos e alteragdes
neurolégicas menores. Os achados neurolégicos podem ser evidentes nos 10% da populagéo sintomatica em que ha
mielorradiculopatia(2).

Quando ocorre herniagdo do nucleo pulposo do disco intervertebral, os sintomas podem se desenvolver de forma aguda.
Neste caso, parestesias ou formigamentos na distribuicdo da raiz nervosa acometem 80% dos pacientes. Mesmo quando
a radiculopatia é grave, sua localizagao clinica é dificil em razdo da extensa sobreposi¢gao dos suprimentos nervosos nos
dermatomos(1). Quando os sintomas sao intensos, o diagnodstico diferencial com outras dores cervicais, como lesdes
mecanicas da coluna, doengas inflamatdrias, doencas metabdlicas, infecgoes e neoplasias, deve ser considerado(3).

4.2 Radioldgico
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Radiografias da coluna ndo sao necessarias para o diagnéstico, porém, quando realizadas, podem mostrar perda da
lordose natural e outras alteragdes degenerativas. Entretanto, alteragdes degenerativas a radiografia ndo se correlacionam
com sintomatologia clinica, sendo encontradas com grande frequéncia em pacientes assintomaticos(10).

5 Critérios de inclusao
Serao incluidos neste Protocolo os pacientes com quadro clinico doloroso cervical, dorsal ou lombar, com padrao
mecanico, na presenga ou nao de mielorradiculopatia.

6 Critérios de exclusdo Serdo excluidos os pacientes com contraindicagao ou intolerancia a medicamento especificado
neste Protocolo.

7 Tratamento

O tratamento da espondilose é sintomatico (11), sendo o paracetamol o farmaco de escolha. O paracetamol € um
analgésico nao opioide eficaz no controle da dor. Para pacientes em que o controle dos sintomas com este farmaco é
insatisfatorio, a prescrigao de anti-inflamatérios ndo esterdides (AINE) pode ser adicionada ao esquema analgésico. Os
AINE sao 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 n&o alteram a histéria natural das doengas
degenerativas ou inflamatérias. Dentre os efeitos adversos mais comuns, estdo os gastrointestinais, como dispepsia e
Ulcera péptica; e renais, como retengao hidrica, hipertenséo e perda de fungéo renal(12,13).

Fisioterapia ativa e passiva foi comparada com fisioterapia ativa e com terapia farmacoldégica 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 sulfassalazina para espondilose. Relaxantes musculares, antidepressivos
triciclicos, benzodiazepinicos e opiaceos sao utilizados, porém sem demonstragéo inequivoca de beneficio na literatura
cientifica.

7.1 Farmacos

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

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

7.2 Esquemas de administragao

- 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 avaliagdo dos sintomas do
paciente.

7.4 Beneficios Esperados

Melhora dos sintomas de dor, atividade e capacidade funcional(9,15).

8 Monitorizagao

Os doentes de espondilose cervical, dorsal e lombar devem ser avaliados periodicamente de acordo com a intensidade
dos sintomas.

Naqueles que se encontram em uso de AINE, devem ser consideradas queixas gastrointestinais, pressao arterial
sistémica e sinais de edema em todas as consultas. Se houver suspeita de perda de fungao renal associada ao uso de
AINE, dosagens de creatinina e ureia séricas deveréo 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-inflamatério e despensa monitorizagéo laboratorial.

9 Regulagao/Controle/Avaliagédo pelo Gestor

Verificar na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia
Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.

Devem ser observados os critérios de inclusédo e exclusdo de pacientes neste Protocolo, a duragéo e a monitorizagdo do
tratamento, bem como a verificagdo periddica das doses prescritas e dispensadas e a adequagéo 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 farmacolégico e ndo farmacoldgico), devendo ser
realizada em hospitais habilitados em alta complexidade em Ortopedia ou Neurocirurgia(9,11,12).
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