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INFORMACOES ENCAMINHADAS

Trata-se de Acdo de Obrigacdo de Fazer cumulada com pedido de Tutela
Antecipada ajuizada por NEUZA APARECIDA SILVA em face do MUNICIPIO
DE CAMPO BELO.

Alegou o (a) requerente que € portadora de Artrose, conforme
receituario médico. Em razdo de tal patologia, a paciente necessita de
aplicacéo de 6 (seis) ampolas de Fermathron, sendo uma por semana, durante
3 semanas. Alegou por fim que ndo possui condi¢des financeiras de arcar com
essa despesa por se tratar de pessoa pobre.

1. RESUMO EXECUTIVO

1.1. CONTEXTUALIZAC;AO

A osteoartrite, doenca articular degenerativa, artrose ou osteoartrose, como
ainda é conhecida no nosso meio, € a doencga reumatica mais prevalente entre
individuos com mais de 65 anos de idade. Estudos americanos apontam que
mais de 50 milhGes de pessoas apresentam hoje esta enfermidade. No Brasil,
nao existem dados precisos sobre sua prevaléncia.

E uma das causas mais frequentes de dor do sistema musculo esquelético e de
incapacidade para o trabalho no Brasil e no mundo. E uma afeccdo dolorosa
das articulagdes que ocorre por insuficiéncia da cartilagem, ocasionada por um
desequilibrio entre a formacdo e a destruicdo dos seus principais elementos,
associada a uma variedade de condicbes como: sobrecarga mecanica,
alteracdes bioquimicas da cartilagem e membrana sinovial e fatores genéticos.
A denominacdo mais aceita internacionalmente da doenca € osteoartrite. O
termo artrose ainda é muito utilizado, conhecido e associado aos aspectos
mecanicos. E uma doenca cronica, multifatorial, que leva a uma incapacidade

funcional progressiva.



1.2. CONCLUSAO

¢ O medicamento acido hialurébnico (FERMATHRON®) néao
consta da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) e, portanto ndo é fornecido pelo SUS.

e Os beneficios da utilizagdo do &cido hialurénico no
tratamento da artrose de joelho nao estdo bem estabelecidos.
Os estudos que envolveram este farmaco no tratamento da
osteoartrose apresentaram problemas metodologicos e pequeno
tempo de seguimento, portanto, ndo ha recomendacdo. Em
estudos clinicos ndo mostrou ser superior as alternativas
disponiveis no Sistema Unico de Salde (SUS), quais sejam
antiinflamatdrios e corticoide injetavel, para o alivio da dor da

osteoartrose.

e O SUS disponibiliza diversos medicamentos sintoméaticos
para acompanhamento dos pacientes com osteoartrose:
paracetamol (analgésicos), ibuprofeno (antiinflamatério nao-
esteroide), prednisona e prednisolona (corticoides),
dexametasona, alendronato, carbonato de calcio e associacao
carbonato de calcio + colecalciferol por meio do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica. Os medicamentos
disponibilizados pelo SUS para dor crbénica s&o: codeina,

metadona e morfina.

e Educacdo do paciente e, se possivel do cuidador, fisioterapia,
atividade fisica, perda de peso em pacientes com sobrepeso e
obesidade devem ser parte do manejo ndo farmacolégico da

osteoartrose, considerada hoje a estratégia mais conveniente.

2. ANALISE CLINICA DA SOLICITACAO

2.1. PERGUNTAESTRUTURADA
Populacao: Osteoartrite
Intervencgédo: hialuronato de sédio

Desfecho: controle de sintomas, seguranga.



2.2. CONTEXTUALIZACAO(1)

A osteoartrite, doenca articular degenerativa, artrose ou osteoartrose, como
ainda € conhecida no nosso meio, € a doenca reumatica mais prevalente entre
individuos com mais de 65 anos de idade. Estudos americanos apontam que
mais de 50 milhdes de pessoas apresentam hoje esta enfermidade. No Brasil,
nao existem dados precisos sobre sua prevaléncia.

E uma das causas mais frequentes de dor do sistema musculo esquelético e de
incapacidade para o trabalho no Brasil e no mundo. E uma afec¢do dolorosa
das articulagdes que ocorre por insuficiéncia da cartilagem, ocasionada por um
desequilibrio entre a formacdo e a destruicdo dos seus principais elementos,
associada a uma variedade de condicdes como: sobrecarga mecanica,
alteracdes bioquimicas da cartilagem e membrana sinovial e fatores genéticos.
A denominacdo mais aceita internacionalmente da doenca €& osteoartrite. O
termo artrose ainda é muito utilizado, conhecido e associado aos aspectos
mecanicos. E uma doenca cronica, multifatorial, que leva a uma incapacidade
funcional progressiva.

A osteoartrose ou osteoartrite € uma doenca de evolucdo lenta caracterizada
por dor, edema, deformidade e limitacdo do movimento das articulagbes
acometidas. Leva a um declinio na qualidade de vida das pessoas acometidas.
Em 2001, foi responséavel por mais de 16 mil anos de vida perdidos, ajustados
por incapacidade (disability-adjusted life years, DALYs), em todo o mundo. Em
particular, a osteoartrite de joelho é a afeccdo responsavel pela maior parcela
da incapacidade observada em individuos idosos, estando a frente de
importantes problemas de salde como as doencas cardiovasculares, o
diabetes e a fratura de quadril. Nesta populacdo, cerca de 40% dos individuos
apresenta queixa de dor frequente no joelho ou evidéncia radiologica do

diagnéstico de osteoartrite de joelho.

2.3. DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA
2.3.1. FERMATHRON (2)
Nome comercial: Fermathron ®
Principio Ativo: hialuronato de sédio

Fabricante: Merck



Apresentacdo: Solucdo injetavel. 20 mg. Embalagem com 1 seringa
preenchida contendo 2,0 mL

O Fermathron ® é composto pelo hialuronato de sédio, um produto purificado
da fermentacdo do acido latico pela bactéria Streptococcus zooepidemicus. E
um produto de uso intra-articular apresentado sob a forma de uma seringa
preenchida de 2,5 ml contendo 25mg do produto.

A sua indicacdo de bula é para alivio da dor e da rigidez da articulacdo do

joelho e de outras articulacdes.

2.3.1.1.POSOLOGIA
A dosagem méaxima recomendada € de seis inje¢cdes no periodo de seis

meses, com um intervalo minimo de quatro semanas entre os ciclos de

tratamento.
2.3.1.2.PRECO(3)
Nome Dose Preco
SUPRAHYAL 10 MG/ML SOL INJ CT SER PREENCH VD | R$191,00
INC X 2,5 ML a
R$280,00

3. RESULTADO DA REVISAO DA LITERATURA

O tratamento da osteoartrose tem como objetivo o controle da dor e do edema,
a diminuicdo da incapacidade, a melhora na qualidade de vida e a educac¢ao do
paciente sobre o problema. E realizado por meio de medicamentos e também

de medidas ndo farmacoldgicas, como fisioterapia e exercicios aerébicos.

Quanto aos medicamentos, até o presente momento, hdo ha uma medicacao
especifica que possa prevenir a progressado da osteoartrite.

Os medicamentos tém o papel de aliviar a dor e a inflamag&o. A medicacdo de
primeira escolha é o paracetamol, que pode melhorar a dor e apresenta menos
efeitos adversos que os anti-inflamatorios. Quando ndo ha melhora com esse,
pode-se, entdo, prescrever um anti-inflamatorio. O SUS disponibiliza diversos
medicamentos sintométicos para acompanhamento dos pacientes com

osteoartrose. O SUS oferece os medicamentos: paracetamol (analgésicos),




ibuprofeno (anti-inflamatorio néo-esteroide), prednisona e prednisolona
(corticoides), dexametasona, alendronato, carbonato de célcio e associacdo
carbonato de célcio + colecalciferol por meio do Componente Béasico da
Assisténcia Farmacéutica. Os medicamentos disponibilizados pelo SUS para

dor crbnica sao: codeina, metadona e morfina

O uso do hialuronato na osteoartrose foi avaliado em varios estudos. Em
comparagcdo com nenhuma medicagao (placebo) mostrou melhorar a dor
discretamente quando o paciente permanece em repouso (mediana de
diferenca de 8,7mm em escala visual de 100mm que mede a dor). J& quando
comparado ao uso de anti-inflamatdrio (naproxeno), ndo mostrou diferenca na
melhora da dor. Também nao houve diferenca na melhora da dor, quando o

hialuronato foi comparado ao corticoide injetavel (betametasona).

Devido a heterogeneidade dos pacientes, problemas metodoldgicos e pequeno
tempo de seguimento, os estudos que avaliaram o uso de acido hialurénico no
tratamento da osteoartrose ndo permitiram que se chegasse a uma concluséo

definitiva sobre a eficacia deste farmaco no tratamento da doenca.(1,4)

4. CONCLUSAO

e O medicamento &cido hialurénico (FERMATHRON®) néo
consta da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

(RENAME) e, portanto ndo séo fornecidos pelo SUS.

e Os beneficios da utilizacgdo do &cido hialurébnico no
tratamento da artrose de joelho nédo estdo bem estabelecidos.
Os estudos que envolveram este farmaco no tratamento da
osteoartrose apresentaram problemas metodologicos e pequeno
tempo de seguimento, portanto, ndo ha recomendacdo. Em
estudos clinicos ndo mostrou ser superior as alternativas
disponiveis no Sistema Unico de Saude (SUS), quais sejam anti-
inflamatoérios e corticoide injetavel, para o alivio da dor da

osteoartrose.



o

e O SUS disponibiliza diversos medicamentos sintoméaticos
para acompanhamento dos pacientes com osteoartrite. O SUS
oferece os medicamentos: paracetamol (analgésicos), ibuprofeno
(anti-inflamatério ndo-esteroide), prednisona e prednisolona
(corticoides), dexametasona, alendronato, carbonato de calcio e
associacdo carbonato de calcio + colecalciferol por meio do
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica. Os
medicamentos disponibilizados pelo SUS para dor cronica s&o:

codeina, metadona e morfina.

e Educacdo do paciente e, se possivel do cuidador, fisioterapia,
atividade fisica, perda de peso em pacientes com sobrepeso e
obesidade devem ser parte do manejo ndo farmacolégico da

osteoartrose, considerada hoje a estratégia mais conveniente.
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