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NOTA TECNICA N° 9714
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Taiobeiras/MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0009714

IDADE: 44 anos Sexo: Feminino
DOENCA(S) INFORMADAC(S): CID M533.

PEDIDO DA ACAO: Fornecimento do tratamento de visco-suplementac&o com

acido hialurénico pelo SUS.

FINALIDADE / INDICACAO: Acesso a tratamento de visco-suplementacdo
com acido hialurbnico para portadora de transtornos sacrococcigeos hao
classificados em outra parte (CID M533).

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

“elaboragao de nota técnica, no prazo de 05 (cinco) dias, que devera abordar,

minimamente, 0s seguintes pontos:

a. A existéncia de evidéncias cientificas de alto nivel (ensaios clinicos
randomizados, revisdes sistematicas, meta-analises) que atestem a eficacia e
a seguranca do uso de Infiltragcdo com Acido Hialurénico para o tratamento de
Coccidinia (CID M53.3) / Hipertrofia sacrococcigea em pacientes adultos jovens
(faixa etéaria da autora: aprox. 22 anos);

R: As evidéncias cientificas da injecdo intra-articular do &cido hialurénico
sdo somente séries de casos e relatos isolados ndo sendo, portanto,
fortes o suficiente (como as de alto nivel) para justificar o seu uso nos
guadros de coccidinia em adultos jovens.

b. Andlise sobre as alternativas terapéuticas padronizadas no SUS para o
guadro da autora (ex: fisioterapia pélvica, AINEs, corticoides, etc.), indicando
se constituem opcdes viaveis e eficazes para o caso concreto e se ha
justificativa clinica plausivel nos autos para o seu abandono em favor do

tratamento injetavel;
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R: Sim, ha opcdes viaveis e eficazes no SUS. Narede de Atencao Primaria,
0 paciente recebe orientacdes quanto a modificacdo de habitos e postura,
podendo ser encaminhado para fisioterapia (eletrotermofototerapia,
exercicios de fortalecimento e exercicios aerdobicos) e perda de peso (no
caso de obesidade) ou também para acupuntura. Pelo Protocolo e
Diretrizes Terapéuticas de Dor Cronica do Ministério da Saude, o SUS
fornece os seguintes farmacos: Acido acetilsalicilico, Dipirona,
Paracetamol, Ibuprofeno, Amitriptilina, Nortriptilina, Clomipramina,
Fenitoina, Carbamazepina, Gabapentina, Acido valpréico, Codeina,
Morfina e Metadona. A Unica substancia comumente fornecida para
injecao articular no ambito do SUS (e padronizada em alguns protocolos
locais) s@o os corticoides.

c. Se o critério de idade (menor de 65 anos) utilizado administrativamente para
a negativa possui respaldo em evidéncia cientifica de auséncia de beneficio ou
risco aumentado para a faixa etaria da autora.”.

R: O acido hialurénico injetavel ndo faz parte das listas de medicamentos
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), nem
é fornecido pelo SUS em nenhuma de suas esferas (Basico, Estratégico
ou Especializado), portanto, nao integra nenhum protocolo de
dispensacdo pela Secretaria Estadual de Saude. Quanto a idade, as
evidéncias apontam para uma média de inicio dos sintomas aos 40 anos
de idade.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de paciente de 44 anos,
com quadro de coccidinia, cursando com dores diariamente e limitacao de
movimentos, sem melhora com o0 uso de analgésicos orais e endovenosos.
Submetida a tomografia computadorizada do coccix em abril de 2023 que
evidenciou hipertrofia 0ssea relacionada a juncédo sacrococcigea de origem
degenerativa. Sem outras informacdes clinicas. O especialista entdo indicou a
infiltracdo local com corticoide e acido hialurénico (Suprahyal®) com a

finalidade de se promover analgesia local e agdo anti-inflamatoéria. A paciente
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teve o fornecimento da medicacdo negada pela Secretaria Estadual de Saude

em outubro de 2023 com o argumento de que o farmaco néo esta contemplado
nos componentes basico, especializado ou estratégico de assisténcia
farmacéutica vigentes no estado e traz uma observacéo que a paciente possui
critério de exclusdo segundo o PDCEAF (Politica de Descentralizagdo do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica) qual seja a “idade
menor que 65 anos”.

A coccigodinia e a dor na articulacao sacroiliaca (ASI) representam uma
proporcao significativa dos casos de dor lombar musculoesquelética; elas
incluem um conjunto de patologias que afetam de 60 a 85% dos individuos ao
longo da vida, das quais 95% sao causadas por patologias
musculoesqueléticas. Os sintomas de dor localizada na regido do coccix sao
denominados coccidinia ou coccigodinia. Essa condicdo dolorosa é
tipicamente exacerbada pela pressdo sobre o coéccix e é observada
principalmente em individuos com mobilidade coccigea anormal, embora a
origem especifica da dor possa ser dificil de isolar. Apesar de a coccidinia
poder afetar individuos de ambos o0s sexos e de todas as idades, sua
prevaléncia é cinco vezes maior em mulheres do que em homens, e a
idade média de inicio € de 40 anos. A obesidade é trés vezes mais comum
em pessoas com coccidinia.

Uma ampla gama de tratamentos tem sido proposta para a coccidinia.
Estes variam de métodos conservadores nao cirdrgicos a intervencdes
cirargicas. As opgdes conservadoras nao cirurgicas continuam sendo o padrao
ouro de tratamento. Em 90% dos casos, a dor € resolvida com sucesso e
muitos pacientes necessitam de medidas relativamente simples.

As intervencgdes nao cirdrgicas incluem anti-inflamatorios néo esteroidais
(AINESs), laxantes, uso de almofadas circulares ("em forma de rosca") ou em
forma de cunha (coccigeas), adaptacdes ergondomicas, terapias fisicas,
massagem intrarretal, injeces de esteroides e anestésicos locais na regido
sacrococcigea, termocoagulacdo por radiofrequéncia (RF) e bloqueio

anestésico do ganglio impar, também chamado de ganglio de Walther. Quando
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h& suspeita de causas néo organicas, a psicoterapia é indicada. A intervencao

cirargica, incluindo a resseccéao parcial e completa do coccix (coccigectomia),
geralmente é uma opc¢ao para pacientes com dor coccigea refrataria a outras
opcOes terapéuticas *.

O acido hialurénico é uma molécula de polissacarideo (um carboidrato
grande e complexo), produzida pelas células do nosso corpo. Nas articulacdes
sinoviais, ele atua como lubrificante e redutor de impacto. Assim, para melhorar
a funcdo biomecanica, foram desenvolvidos diferentes tipos de produtos
compostos por acidos hialurénicos para serem introduzidos na articulacéo,
processo comumente chamado de visco-suplementagdo. Observe-se que
esses produtos ndo séao considerados medicamentos, pois néo interferem em
funcbes metabdlicas ou celulares, sdo substancias inertes que auxiliam
preenchendo espacos articulares e reduzindo o atrito entre essas estruturas.

O Suprahyal® é uma solucao estéril a 2% de hialuronato de sddio obtido
a partir do Streptococcus zooepidemicus por um processo de fermentacao e
posterior  purificacdo.  Caracteriza-se  por sua viscoelasticidade,
higroscopicidade e propriedades lubrificantes. O medicamento é indicado,
conforme bula, para a reducéo da dor e falta de mobilidade devido a mudancas
degenerativas e traumaticas da articulacdo do joelho e outras articulacdes
sinoviais associadas a artrose. Suprahyal® apresenta registro na ANVISA.

No entanto, verifica-se que ha escassez de estudos cientificos que
respaldem a eficacia dessa terapéutica, particularmente para a coccidinia
cronica. As terapias injetaveis sao utilizadas tanto como ferramentas
diagndsticas quanto como intervencdes terapéuticas, porém ndo hi consenso
definitivo sobre o local de injecdo mais apropriado para tratar a coccidinia.

Em uma Revisao Sistematica, a mais abrangente sobre modalidades de
tratamento para coccigodinia, Gustav @ Andersen et al identificaram 1980
pacientes em 64 estudos, sendo cinco ensaios clinicos randomizados, um
estudo experimental, um estudo quase-experimental, 11 estudos
observacionais prospectivos, 45 estudos retrospectivos e dados néo

publicados do registro DaneSpine. A conclusao foi que as maiores reducdes
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de dor relatadas pelos pacientes foram observadas na Terapia por Ondas de
Choque Extracorporeas (ESWT), na Radiofrequéncia (RFT) e na
coccigectomia. O tratamento padrdo com anti-inflamatérios e o
alongamento/manipulacdo apresentaram a menor reducdo da dor. Os
bloqueios ganglionares mostraram um efeito modesto por um periodo mais
curto. A maior melhora na dor foi alcancada pelos pacientes submetidos a
terapia por radiofrequéncia (RFT), com reducdo média de 5,11 cm na Escala
Visual Analdgica (EVA). Uma melhora média semelhante foi observada com a
Terapia por Ondas de Choque Extracorporeas (ESWT, 5,06), Coccigectomia
(4,86) e Injecao de anestésico e/ou corticoide (4,22). Nao foram encontrados
estudos sobre a injecdo de acido hialurénico ou de sua associacdo com
corticoides para a coccidinia 2.

Ha na literatura um ndamero maior de estudos sobre o uso do acido
hialurénico injetavel nas grandes articulagdes como joelho e quadril.

Porém, a Diretriz Brasileira para o Tratamento N&ao Cirdrgico da
Osteoartrite de Joelho, publicada em 2018 pela CONITEC em parceria com o
Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia (INTO), é ndo usar as
infiltracbes intra-articulares com acido hialurénico no tratamento da
osteoartrose de joelhos 2.

A CONITEC avaliou o Hilano G-F 20 (biologicamente similar ao acido
hialurénico) para o uso intra-articular no tratamento de dor associada com a
osteoartrose do joelho. Seu Relatério de Recomendacao n°132 foi pela nédo
incorporacao do produto para o tratamento da dor associada a osteoartrite de
joelno no ambito do SUS, considerando o beneficio do Hilano G-F 20
controverso, principalmente em relacdo as atuais opcdes de tratamento
disponiveis no SUS. Em curto prazo, o acido hialurénico parece ser tao
eficaz quanto, mas ndo mais eficaz do que os anti-inflamatorios néo
esteroidais, em relacéo aos desfechos subjetivos: dor e funcéo articular.
O acido hialurénico também se mostrou téo eficaz quanto, mas ndo mais
eficaz do que os corticosteroides intra-articulares para aliviar a dor

noturna e da dor ao repouso “.
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As diretrizes do Colégio Americano de Reumatologia (ACR) e a
Fundacdo da Artrite (Arthritis Foundation) recomendam uma abordagem
conservadora e multidisciplinar para o manejo da coccigodinia °>. A
recomendacdo € se fazer uma abordagem escalonada, deixando a cirurgia
como ultima opc¢éo para os casos refratarios. A mesma recomendacao é feita
pela agéncia de saude britanica NICE, que, ao recomendar infiltracdes
(injecdes) para as dores persistentes que ndo respondem as medidas
iniciais, somente o fazem para injecdes locais com anestésico e
corticosteroides no coccix °.

O Sistema Unico de Saude (SUS) ndo possui um Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) exclusivo para a coccidinia. O manejo segue
0s protocolos gerais de Dor Crbnica e incluem abordagem
multidisciplinar, focada no tratamento conservador e ndo cirargico. Na
rede de Atencao Priméria, o paciente recebe orientacdes quanto a modificacdo
de habitos e postura, podendo ser encaminhado para fisioterapia
(eletrotermofototerapia, exercicios de fortalecimento e exercicios aerobicos) e
perda de peso (no caso de obesidade) ou também para acupuntura. Pelo
Protocolo e Diretrizes Terapéuticas de Dor Cronica do Ministério da Salde 7, o
SUS fornece o0s seguintes farmacos: Acido acetilsalicilico, Dipirona,
Paracetamol, lbuprofeno, Amitriptilina, Nortriptilina, Clomipramina, Fenitoina,
Carbamazepina, Gabapentina, Acido valproico, Codeina, Morfina e Metadona.

Em um artigo de revisdo, Shin-Hyo Lee et al. analisaram a eficacia das
injecOes para o controle da dor na coccidinia. Foram avaliados a infiltracao de
anestésicos locais e esteroides ao redor do céccix, 0 bloqueio do nervo
anococcigeo e o blogueio do ganglio impar. Concluiram que os procedimentos
injetaveis s&o conhecidos por serem eficazes no alivio da dor e no tratamento
de condicBes médicas especificas. Por esse motivo, embora haja uma caréncia
de literatura robusta baseada em evidéncias que sustente a eficacia de
procedimentos intervencionistas, muitos médicos especialistas em dor
recomendam esses procedimentos para pacientes com coccigodinia crénica

ou refrataria. Contudo, ainda ndo ha consenso sobre o local ideal para a
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aplicacdo desses bloqueios nervosos. Portanto, é essencial considerar fatores
especificos do paciente, incluindo circunstancias individuais, riscos e

potenciais beneficios, devendo ser cuidadosamente avaliados 8.

IV - CONCLUSAO

Considerando que até o momento, a visco-suplementacdo com acido
hialurénico ndo esta incorporada ao SUS pela CONITEC e ndo consta em
nenhum Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude;

Considerando que além de ndo ser consenso entre os especialistas, as
evidéncias cientificas da injecdo intra-articular do acido hialurénico sé&o
somente séries de casos e relatos isolados ndo sendo, portanto, fortes o
suficiente para justificar o seu uso nos quadros de coccidinia;

Considerando que os estudos mostram que quando o tratamento com a
infiltracdo com &acido hialurénico em grandes articulagbes € analisado
comparado com outra substancia os resultados sdo equivalentes e que, por
analogia, médicos especialistas em dor podem aplicar essas abordagens para
a disfuncéo coccigea;

Considerando que tanto o Colégio Americano de Reumatologia quanto
a agéncia NICE contra indicam a injecao intra-articular do acido hialurénico
para esta finalidade, dando énfase ao tratamento conservador, e, quando
indicada a infiltracdo, esta € feita com injecbes locais com anestésico e
corticosteroides;

Este NATJUS, considera nao justificado o pleito do presente auto.
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