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NOTA TECNICA 9650

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Civel

COMARCA: Belo Horizonte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 25 anos
PEDIDO DA ACAO: Synolis 80/160

DOENCA(S) INFORMADA(S): Artroplastia para luxacgéao recidivante da ATM
esquerda

FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM-33976
NUMERO DA SOLICITACAOQ: 2026.0009650

Il — PERGUNTAS DO JUIZO

defiro o pedido de prova documental, para determinar a remessa de oficio ao
NAT-JUS do TIMG (com cOpia dos exames e relatérios médicos constantes dos
autos, e deste despacho) pararesposta em até 15 (quinze) dias, 0 seguinte:

1 - O tratamento é eficaz e recomendado para o caso do paciente?

2 - Ha evidéncia cientifica do procedimento para casos como o do paciente?

3 - Quais as consequéncias de nao se iniciar imediatamente com o tratamento

para o paciente?

4- Ha outra alternativa terapéutica para o caso do paciente, a exceg¢do daqueles

do qual j& se valeu?
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Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS

De acordo com documentos apresentados houve negativa da utilizagdo do
medicamento Synolis 80/160 em cirurgia buco-maxila por tratar-se de me-

dicacéao off label

Synolis VA é um viscosuplemento intra-articular contendo 80 mg de acido
hialurénico e 160 mg de sorbitol, utilizado no tratamento da osteoartrite do
joelho em pacientes com resposta inadequada ou baixa tolerancia a

analgésicos orais, AINEs ou opioides fracos.[1-2]

Eficacia

Um estudo controlado randomizado demonstrou a nao inferioridade de
uma unica injecao de Synolis VA em comparac¢do com Synvisc-One (hylan
G-F20) apds 6 meses em 202 pacientes com osteoartrite do joelho de grau
lI-111 de Kellgren-Lawrence.

[2] A pontuacdo de dor WOMAC diminuiu em 29,2 + 24,1 no grupo Synolis
VA versus 31,6 = 25,5 no grupo Synvisc-One (p = 0,57), com uma taxa de
resposta de 79% para Synolis VA versus 77% para Synvisc-One, de
acordo com os critérios OMERACT-OARSI.[2]

A analise post-hoc do braco Synolis VA mostrou que pacientes com funcéo
fisica mais limitada no inicio do estudo apresentaram melhor melhora
funcional, sugerindo maior beneficio naqueles com maior

comprometimento funcional basal.[1]

Seguranca

Synolis VA demonstrou um perfil de seguranca satisfatério, comparavel ao
de Synvisc-One.[2] Eventos adversos graves foram relatados em 4

pacientes no grupo Synolis VA versus 3 no grupo comparador.

[2] O produto foi bem tolerado em geral, com a maioria dos eventos

adversos sendo leves e se resolvendo durante o periodo do estudo.
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Uso Clinico

Synolis VA é administrado como uma Uunica injecdo intra-articular para
osteoartrite sintomatica do joelho, proporcionando alivio da dor e melhora
funcional ao longo de um periodo de 6 meses.[2] A combinacao de acido
hialurbnico com sorbitol distingue esta formulacdo de outros

viscosuplementos
Utilizag&o na cirurgia bucomaxilofacial

Com base na literatura disponivel, Synolis ndo possui aplicacdes
estabelecidas em cirurgia bucomaxilofacial. O produto Synolis VA é
especificamente formulado e aprovado para viscossuplementacao intra-

articular em osteoartrite de joelho.

Acido hialurénico em cirurgia bucomaxilofacial

Embora Synolis ndo seja utilizado neste contexto, o acido hialurénico
(componente do Synolis) tem aplicagcdes bem estabelecidas em dis-
funcdes temporomandibulares (DTM) e procedimentos bucomaxilofaci-
ais:

Aplicacdes na articulacao temporomandibular

As injecdes intra-articulares de acido hialurénico na ATM demonstram efi-

cacia para:

. Reducdao da dor: Estudos mostram diminuicao significativa da dor
apos 12 meses, com melhores resultados usando 5 injecées semanais
comparado a injecao Unica Oral Rehabilitation[3]

. Melhora da fungcdo mandibular: Aumento da abertura bucal e me-
Ihora da eficiéncia mastigatoria Oral Rehabilitation + 3[3-4]

. Efeitos anti-inflamatorios: Reducgao de IL-1p3, IL-18, TNF-a e ou-
tras citocinas proé-inflamatérias Oral Rehabilitation[5]

. Protecéo articular: Lubrificacdo, absorcéo de choque e promocéo

da cicatrizacdo da membrana sinovial e cartilagem Oral Rehabilitation[5]
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Técnicas de aplicacéao

A viscossuplementacdo com acido hialurdénico pode ser realizada isolada-
mente ou combinada com artrocentese e lavagem articular. Um estudo re-
cente demonstrou que a artrocentese modificada com infiltracdo em am-
bos os compartimentos (superior e inferior) da ATM, seguida de viscossu-
plementacéo, resultou em melhora significativa da dor (p < 0,001) e ampli-
tude de abertura bucal (p < 0,001) com seguimento de 12-14 meses. Sci-
entific Reports[2]

Comparacao com outros tratamentos

O &cido hialurénico parece ser mais efetivo que corticosteroides para ali-
vio da dor, embora alguns estudos sugiram que plasma rico em plaquetas
(PRP) possa ser superior. Entretanto, outras pesquisas ndo encontraram
diferenca estatisticamente significativa entre acido hialurénico e PRP em

termos de dor e desfechos funcionais. Oral Rehabilitation

IV — CONCLUSOES:

v Synolis VA 4ml (80mg + 160mg sorbitol): Uma marca especifica
de acido hialurénico misturado com sorbitol . O produto Synolis VA
e especificamente formulado e aprovado
para viscossuplementagcéo intra-articular em osteoartrite de

joelho.

v Com base na literatura disponivel, Synolis ndo possui aplicacfes

estabelecidas em cirurgia bucomaxilofacial.

v Embora Synolis ndo seja utilizado neste contexto, o acido
hialurénico (componente do Synolis) tem aplicacdes bem
estabelecidas em disfungbes temporomandibulares (DTM) e
procedimentos bucomaxilofaciais

v Na cirurgia buxcomaxial pode haver indicacéo de &cido hialurénico,

mas néo de Synolis
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