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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Civel, Criminal e da Infancia e da Juventude
COMARCA: Boa Esperanca

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0006684

IDADE: 58 anos Sexo: Feminiino
DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10: M19.0

PEDIDO DA ACAO: Medicamentos Synvisc One 6ml (Hilano G-F 20)
FINALIDADE / INDICACAO: Osteoartrose de Joelho Direito

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 24.018

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

Ha necessidade do medicamento ?

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada, datada de 30/08/2024,

17/09/2024, trata-se de paciente de 58 anos com diagndstico osteartrose
avancada do do joelho esquerdo. Apresenta dor, limitacdo de ADM e
dificuldade de marcha. Fez uso de antiinflamatério, analgésico e
colageno e fisioterapia, mantendo dor forte, limitacdo da ADM, falseios
e derrame articular. Necessita do uso de Synvisc-One 6ml — (hilano G-F
20); uso continuo, 1 ampola a cada 6 meses para controle da dor e evitar
limitagdo dos movimentos e dificuldade de marcha. Negativa da
Secretaria Municipal de Saude de Boa Esperanca com a alegacao de que
0 medicamento néo faz parte do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

A artrose é uma osteoartrite, que acomete o diversos 0ssos do
corpo, especialmente joelho, bacia e vértebras, considerada uma
doenca reumética articular degenerativa, prevalente em individuos
acima de 65 anos de idade. A etiologia do processo degenerativo é
complexa e inicia-se com o envelhecimento, assim como: fatores genéticos,

sobrecarga mecanica, alteracdes bioquimicas da cartilagem e membrana
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sinovial. Independente da causa observa-se insuficiéncia da cartilagem,
ocasionada ao desequilibrio entre a formacao e destruicdo dos seus
principais elementos. Os pacientes apresentam dor articular que
aumenta com o0 peso sobre as mesmas e durante as atividades e a
palpacdo; rigidez/congelamento articular matinal ou pos repouso
prolongado; deformidade; crepitacdo e/ou limitacdo do movimento.

A despeito de se tratar de doenca cronica, degenerativa € possivel
modificar seu curso evolutivo, reduzindo a dor, mantendo ou
melhorando a mobilidade e limitando a piorafuncional com o tratamento
clinico. O tratamento varia conforme a etiologia da doenca, e o grau de
acometimento articular, existindo um amplo e variado arsenal
terapéutico. As diretrizes do tratamento inclui medidas néo
farmacologicas, farmacologicas e cirargicas. Observa-se que ha falha na
disseminacdo e implementacéo das diretrizes relacionadas aos insucessos
terapéuticos.

Na fase inicial, caracterizada por dor leve e pouca deformidade
articular, o tratamento baseia-se em medidas nédo farmacoldgicas com
programas educativos para conscientizacao do paciente, controle do
peso, melhoria da postura; exercicios aerObicas de baixo impacto
(hidroginéastica, musculacdo, alongamento, exercicios de propriocepcao)
orientados por fisioterapeuta. A terapia fisica com equipamentos para
termoterapia como ultrassom, laser, assim como crioterapia, eletro-
estimulacdo muscular, transcutaneous eletrical neuromuscular stimulation
(TENS) é também indicada. Se necessario alivio da dor inicia-se
analgésico leve, como o Paracetamol. O tratamento farmacoldgico é
indicado nas fases 2 e 3, devido a exacerbacao dos sintomas variando
de acordo com sua intensidade usando:

- Analgésicos e anti-inflamatorios sendo a primeira escolha o
Paracetamol;

- Inibidores da COX-2 ou anti-inflamatdérios nao seletivos;

= Opidides naturais ou sintéticos na ma resposta as opc¢des acima,
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= Agentes topicos anti-inflamatérios ndo humorais (AINHS);

= Droga sintomatica de acdo duradoura, € aquela que sua acéo persiste

mesmo apos sua suspensao como a glicosamina e cloroquina;

= Terapia intra-articular: infiltracdo intra-articular de hialuramato de
sadio, triancinolona, hexacetonida, para controle da inflamacéo e dor.

Na fase grau 2, h4 quadro inflamatério mais exuberante com dor
mais intensa. Anti-inflamatério e analgésico associado a AINHs oral,
injetavel e/ou topico é recomendado. A corticoterapia sistémica €
reservada aos casos com doencas reuméaticas e do colageno.
Recomenda-se terapia fisica com equipamentos para termoterapia e
acupuntura, hidroterapia, musculacao, pilates.

Na fase 3, o quadro clinico é mais intenso, sendo necessario
associar ao tratamento anterior, infiltracdo intra-articular como de
corticosteroide de mais longa acédo. A cirurgia é reservada na falha das
medidas conservadoras e envolve artroscopia, osteotomia, desbridamento,
artroplastia e artrodese.

No Sistema Unico de Saude (SUS) as alternativas de terapéutica
farmacoldgica de primeira e segunda linhas para o tratamento da
artrose, sao disponibilizadas por meio dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Esses sao regulamentados
pela Portarias GM/MS no 1.555 e 1.554, de 30/07/2013 e respondem pela
primeira linha de cuidado medicamentoso do sistema e pela garantia as
limitacbes de fragmentacdo do acesso, financiamento e fragilidades no
elenco de medicamentos, através de pactuacdo entre os entes federados.
Portanto a Unido, Estados e Municipios, tém a responsabilidade,
competéncia e legitimidade para orientar e organizar as politicas publicas de
saude, pautadas pelos principios da universalidade, integralidade e equidade.
Consequentemente qualquer incorporacdo de tecnologia ou medicamento no
SUS é padronizada mediante analises técnico-cientificas das melhores
evidéncias disponiveis e de estudos de impacto financeiro para o Sistema.
Esse processo € fundamental para a disponibilizacdo de medicamentos
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eficazes, seguros, com relagcéo custo-beneficio adequada, que proporcionem
a formacdo, protecéo e recuperacao da saude da populacédo, estabelecidos
pelo artigo 196 da Constituicdo Brasileira. Assim os medicamentos
disponiveis no SUS, recomendados nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), estdo descritos na Relagdo Nacional de
Medicamentos (RENAME) e representam aqueles considerados essenciais
pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) a partir de estudos cientificos e
estatisticos que comprovam sua eficacia no tratamento de grande percentual
de pessoas acometidas por uma determinada doenca. Portanto, devem ser
estes 0s medicamentos de escolha ao se iniciar um tratamento médico
podendo ser usados como:

Alternativa farmacéutica, medicamentos com o mesmo principio
ativo, ndo necessariamente na mesma dosagem, natureza quimica (éster,
sal, base) ou forma farmacéutica, mas, com a mesma atividade terapéutica.

Alternativa terapéutica, medicamentos com diferentes principios
ativos, indicados para um mesmo objetivo terapéutico ou clinico, mesma
indicacao e, almejando o mesmo efeito terapéutico.

O PCDT da osteartrite e as Diretrizes da Sociedade Brasileira de
Reumatologia recomendam o Paracetamol como droga de primeira
escolha na osteoartrite leve ou moderada e os antinflamatorios
ibuprofeno, prednisona, prednisolona e dexametasona, para 0S casos
inflamatdrios mais intensos. Segundo o Guideline de 2013 para
tratamento da osteoartrite da American Academy of Orthopaedic Surgeons
(AAOS), existem evidéncias crescentes que 0S pacientes com
osteoartrite se beneficiam com medidas ndo-farmacolégicas, e com
controle do peso, terapia fisica, fortalecimento muscular e exercicio
aerdbico, sendo a que fisioterapia e terapia ocupacional desempenham
papel central na gestdo de pacientes com limitacdes funcionais.
Programa de exercicios em pacientes com osteoartrite € capaz de melhorar
a forca muscular, a mobilidade e coordenacgdo, assim como diminuir a

necessidade do uso de Paracetamol e de consultas médicas.
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A substancia ativa do, Synvisc® é um liquido injetavel
viscoeldastico, estéril e apirogénico para uso intra-articular (intra-sinovial)
contendo hilanos. Hilanos sdo derivados do hialuronato e constituem-se de
unidades de dissacarideos de N-acetilglicosamina e glicuronato de sodio. O
hialuronato € derivado do acido hialurénico produzida pela fermentacéo
de bactérias precursora de uma grande variedade de polissacarideos,
componentes importantes de todas as estruturas de tecidos
extracelulares. Seu uso na osteartrite baseou-se no fato de nesta
doenca existir reducdo do acido hialurénico no liquido sinovial e
consequentemente perda da sua viscosidade, gerando deficiéncia em
sua funcao de lubrificacdo e absorcao de choque, contribuindo para o
desgaste e inflamacdo da articulagdo. Assim esta droga foi
desenvolvida para aliviar a dor articular, permitir a recuperacao
funcional e retardar a evolucédo da doenca.

Os resultados de estudos envolvendo revisdes sistematicas,
metanalises e ensaios clinicos quanto a sua eficacia do uso do acido
hialurébnico ndo sdo conclusivos. Enquanto alguns ensaios clinicos e
estudos multicéntricos demonstram que a droga foi melhor que o placebo
para uma reducéo da dor ou deficiéncia no escore WOMAC (instrumento
auto-administrado para pacientes com osteoartrite do joelho ou do quadril
para a mensuracao da dor, rigidez e funcao fisica), revisées sistematicas nao
concordam com este resultado para o WOMAC e nem no indice de
Lequesne(inquérito composto por perguntas relativas a dor ou desconforto e
sobre atividades da vida diaria) nos 06 meses pos-tratamento. A despeito de
existir alguma melhora por 5 a 10 semanas ap6s a Ultima injecdo, o efeito nédo
perdura por mais de 15 a 22 semanas, demonstrando que os efeitos parecem
ser transitérios e com apenas ligeira melhoria em idosos com osteoartrite de
ligeira a avancada. Alguns estudos envolvendo apresentacdes de acido
hialuronico de maior peso molecular demonstram ocorrer melhoria mais
duradoura no WOMAC. De acordo com revisdo realizada pelo Escritorio

Federal Suico de Saude Publica o efeito do tratamento foi melhor em
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pacientes mais jovens, com mais injecdes por ciclo, e tende a ser melhor em
homens e em pacientes com menor gravidade dos sintomas da osteoartrite.
Segundo o Guideline de 2013 para tratamento da osteartrite do joelho
da AAOS, apo0s metanalise de 14 ensaios clinicos randomizados, ha
forte evidéncia para ndo recomendar o uso de acido hialurénico intra-
articular, porque todos os estudos comparativos com grupo controle
mostraram incerteza quanto a aplicacao clinica e pratica do tratamento.

Até o momento, nédo existem justificativas técnicas que
demonstrem os beneficios do uso de hialuronato de sédio, pois ndo ha
consenso para indicacdo e mesmo contraindicacdo do seu na
osteoartrite sintomética do joelho (nivel de evidéncia | e grau de
recomendacdo A). Estudos futuros, com metodologia adequada séo
necessarios para elucidacdo dessa questdo jA que existe enorme
variabilidade na metodologia dos estudos quanto a preparagdes, dose e
namero de aplicacdo da droga, assim como na selecdo dos pacientes e na
analise dos parametros avaliados. Assim este medicamento ndo teve sua
inclusdo recomendada pela CONITEC e nao faz parte da lista de
Assisténcia Farmacéutica do SUS. Como alternativa, o SUS oferece
outras drogas como: paracetamol, ibuprofeno, prednisona,
prednisolona, dexametasona e hidrocortisona, no ambito do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), a primeira linha
de cuidado medicamentoso do sistema. As Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Reumatologia recomendam o Paracetamol como terapia
medicamentosa de primeira escolha na osteoartrite leve ou moderada.
Ja no quadro inflamatério evidente, sdo indicados antinflamatorios
ibuprofeno, prednisona, prednisolona e dexametasona, estando todos
estes medicamentos disponiveis no SUS.

E importante ressaltar que as diretrizes do Colégio Americano de
Reumatologia com base em estudos cientificos, recomenda o
tratamento inicial da artrose com medidas n&o-farmacologicas, havendo

evidéncias crescentes de que os pacientes beneficiam-se com controle do
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peso, terapia fisica, fortalecimento muscular e exercicio aerébico, sendo a
gue fisioterapia e terapia ocupacional desempenham papel central na gestao
de pacientes com limitacbes funcionais. Programa de exercicios em
pacientes com osteoartrite de joelho ou de quadril é capaz de melhorar a forca
muscular, a mobilidade e coordenacdo assim como diminuir a necessidade
do uso de Paracetamol e de consultas medicas.

Assim, no Brasil, € consenso que a prescricdo medicamentosa
isolada n&o é suficiente para o controle ideal da OA. O tratamento deve
ser centrado na pessoa, com abordagem multidisciplinar, para buscar a
melhora funcional, mecanica, clinicado cidad&o. Espera-se, portanto, das
equipes da Estratégia da Saude da Familia, como primeiro contato,
estratégias que proporcionem espaco de orientacdo, sensibilizacao,
discusséo de casos para analisar o componente subjetivo e singularidades
associado as queixas e necessidades dos usuarios com OA. E importante
inserir outras praticas de saide como medidas necessarias para evitar
uso e prescricdo inadequada de longo prazo dos anti-
inflamatorios. Além disso, amplia a possibilidade terapéutica, contribuindo
para a promocdo, cuidado continuado e desmedicalizacdo da saude do
cidadéo.

No horizonte tecnolégico o uso de terapia alvo esta sendo testado.
Conclusédo: Paciente de 58 anos com diagndstico osteartrose avancada
do do joelho esquerdo. Apresenta dor, limitagdo de ADM e dificuldade
de marcha. Fez uso de antiinflamatério, analgésico e colageno e
fisioterapia, mantendo dor forte, limitacdo da ADM, falseios e derrame
articular. Necessita do uso de Synvisc-One 6ml — (hilano G-F 20); uso
continuo, 1 ampola a cada 6 meses para controle da dor e evitar limitagao
dos movimentos e dificuldade de marcha. Negativa da Secretaria
Municipal de Saude de Boa Esperanca com a alegacdo de que o
medicamento nao faz parte do CEAF.

A artrose € uma osteoartrite que acomete o diversos o0ssos do

corpo, especialmente joelho, bacia e vértebras, considerada uma doenca
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reumatica articular degenerativa, prevalente em individuos acima de 65
anos de idade. A etiologia do processo degenerativo é complexal.
Independente da causa observa-se insuficiéncia da cartilagem,
ocasionada ao desequilibrio entre a formacdo e destruicdo dos seus
principais elementos. Os pacientes apresentam dor articular que
aumenta com o0 peso sobre as mesmas e durante as atividades e a
palpacdo; rigidez/congelamento articular matinal ou pos repouso
prolongado; deformidade; crepitacdo e/ou limitacdo do movimento.

A despeito de se tratar de doenca cronica, degenerativa € possivel
modificar seu curso, reduzindo a dor, mantendo ou melhorando a
mobilidade e limitando a piora funcional com o tratamento clinico. O
tratamento varia conforme a etiologia da doenca, e o grau de
acometimento articular, existindo um amplo e variado arsenal
terapéutico. As diretrizes do tratamento inclui medidas néo
farmacologicas, farmacologicas e cirargicas.

Na fase inicial, caracterizada por dor leve e pouca deformidade
articular, o tratamento baseia-se em medidas nédo farmacoldgicas com
programas educativos para conscientizacao do paciente, controle do
peso, melhoria da postura; exercicios aerObicas de baixo impacto. A
terapia fisica com equipamentos para termoterapia € também indicada.
Se necesséario alivio da dor inicia-se analgésico leve, como o
Paracetamol. O tratamento farmacoldgico € indicado nas fases 2 e 3,
devido a exacerbacdo dos sintomas variando de acordo com sua
intensidade usando: analgésicos e anti-inflamatérios primeira escolha
o paracetamol; inibidores da COX-2 ou anti-inflamatérios ndo seletivos;
opidides naturais ou sintéticos na ma resposta as opcdes acima,
agentes tépicos AINHs; droga sintomatica de acdo duradoura, como a
glicosamina e cloroquina; terapia intra-articular: infiltragdo intra-articular
de hialuramato de sodio, triancinolona, hexacetonida, para controle da
inflamacéo e dor.

O Synvisc® é um liquido injetavel viscoelastico, estéril e
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apirogénico para uso intra-articular (intra-sinovial) contendo hilanos. Seu
uso na OA baseou-se no fato de nesta doenca existir reducdo do acido
hialurénico no liquido sinovial e consequentemente perda da sua
viscosidade, gerando deficiéncia em sua funcdo de lubrificacdo e
absorcdo de choque, contribuindo para o desgaste e inflamagédo da
articulacdo. Assim esta droga foi desenvolvida para aliviar a dor
articular, permitir a recuperacao funcional e retardar a evolucado da
doenca. Este medicamento ndo consta nha RENAME e néo é fornecido
pelo SUS. Inexistem justificativas que demonstrem beneficios do seu
uso em relacéo as terapias disponiveis no SUS, ja que o o resultado dos
estudos randomizados controlados envolvendo esta droga ¢é
contraditério. As melhores evidéncias existentes até o momento,
mostram que o0 uso da glucosamina sulfatada/hidrocloridrica e da
condroitina nao produz beneficios clinicamente relevantes em
pacientes com OA do joelho e do quadril (nivel de evidéncia | e grau de
recomendagao A). Ndo ha beneficios na prescricdo de glucosamina ou
colageno para pacientes com osteoartrite de joelhos, tanto do ponto de
vista do ponto de vista de progressao de lesdo, nem em controle de
sintomas. Os trabalhos que sugerem beneficios dessas medicacoes
mostram importantes falhas metodoldégicas em sua elaboracdo, com
resultados contraditérios o que compromete seus achados. A combinacgéo
de uma certa eficacia e baixo risco como uso da glicosamina e condroitina
podem explicar sua popularidade entre os pacientes como um
suplemento em prescricbes meédicas. Os resultados de estudos
envolvendo revisdes sistematicas, metanalises e ensaios clinicos
guanto a sua eficacia do uso do acido hialurénico ndo sdo conclusivos.
Até o momento, ndo existem justificativas técnicas que demonstrem os
beneficios do uso de hialuronato de sédio, pois ndo ha consenso para
indicacdo e mesmo contraindicacdo do seu na OA sintomatica do joelho
(nivel de evidéncia | e grau de recomendacdo A, ndo sendo

recomendado suainclusao ao SUS pela CONITEC.
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Educacdo, fisioterapia, atividade fisica, controle do peso devem
ser parte do manejo nao farmacoldgico da osteoartrite, que sdo capazes
de melhorar a forca muscular, a mobilidade e coordenag¢ao, bem como
diminuir a necessidade do uso de Paracetamol e de consultas.

O PCDT da osteartrite e as Diretrizes da Sociedade Brasileira de
Reumatologia recomendam o Paracetamol como droga de primeira
escolha na osteoartrite leve ou moderada e os antinflamatorios
ibuprofeno, prednisona, prednisolona e dexametasona, para 0s casos
inflamatorios mais intensos.
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