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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr.Flavio Junqueira Silva
PROCESSO N°.: 00451084620188130693

SECRETARIA: Juizado Especial da Fazenda Publica
COMARCA: Trés Coracbes

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: C. S. P.

IDADE: 50 ANOS

PEDIDO DA ACAO: Medicamento HIALURANATO SODICO 20mg/2m
DOENCA(S) INFORMADA(S): M19.9

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcgdo terapéutica substituta & opcao
terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 42.794

NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.000845

Il = PERGUNTAS DO JUiZO: Indago: 1) o medicamento pleiteado pelo autor é

disponibilizado pelo SUS?; 2) para o tratamento da enfermidade que acomete o
autor, existem outros medicamentos que |he proporcionaria o adequado
tratamento de sua doenca e que sao disponibilizados pelo SUS? Em caso positivo,
discrimina-los; 3) se existem, quanto ao medicamento pleiteado pelo autor,
similares ou genéricos de mesmo principio ativo e se podem ser eles utilizados
pelo requerente, sem que haja comprometimento do tratamento da doenca e que

proporcione o mesmo resultado do medicamento pleiteado.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:
Conforme documentos médicos datados de 02/05/2018 e 04/07/2018,

trata-se de CSP com diagnéstico de condropatia e artrose patelar do joelho

esquerdo grau 4, associada a lesdo do menisco lateral. Ja fez uso de medicacao

condroprotetora por via oral, fisioterapia e cirurgia de artroscopia para tratamento
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da les&o da sinovite e do menisco medial. Mesmo assim continua com progressao
da doenca, apresentando dor incapacitante e limitacdo dos movimentos com
rigidez articular no joelho esquerdo. Tem indicagao de viscossuplementagdo com
a medicacéo hialuranato sodico 20mg/2ml para melhoria da funcéo articular e da
dor. Consta, informacé&o do farmacéutico da Secretaria Municipal de Saude de
Trés Coracdes, que o medicamento solicitado ndo se encontra incluido na relacdo
do RENAME.

A gonartrose € uma osteoartrite, que acomete o joelho considerada
uma doenca reumatica articular degenerativa, prevalente em individuos
acima de 65 anos de idade, sendo uma das principais responsaveis por dor
musculo-esquelético e incapacidade para o trabalho no Brasil e no mundo.
A etiologia do processo degenerativo €& complexa e inicia-se com o0
envelhecimento ocorrendo a deformidade, com incapacidade funcional dolorosa e
progressiva da articulacdo. Uma variedade de condicdes como: sobrecarga
mecanica, alteracdes bioquimicas da cartilagem e membrana sinovial e fatores
genéticos podem levar a esta condi¢do. Independente da causa observa-se
insuficiéncia da cartilagem, ocasionada ao desequilibrio entre a formacéao e
destruicdo dos seus principais elementos.

Os pacientes apresentam dor articular insidiosa que aumenta com 0 peso e
a palpacdo sobre as mesmas e durante as atividades de movimentacgéo
(protocinética) e esforcos; rigidez/congelamento articular matinal, que tipicamente
ocorre por menos de 30 minutos ou pos repouso prolongado; deformidade;
crepitacdo e/ou limitagdo do movimento. A doenca € vista como avangada quando
ha limitacdo do movimento articular e instabilidade ligamentar. Quando ha
presenca de corpo livre no liquido sinovial, podem ocorrer crises de bloqueio da
articulacdo. Como é uma doenca estritamente articular, ndo cursa com queixas
gerais ou comprometimento visceral, mas, como 0 prejuizo funcional da
articulacdo é progressivo, pode haver incapacidade até para os cuidados
pessoais. Assim responde por uma das causas mais frequientes de dor do sistema

musculoesquelético, levando a frequente utilizacdo de recursos na saude entre
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pessoas de média idade e idosos e a incapacidade para o trabalho em todo o
mundo. Consequentemente tem grande importancia socioecondémica, exigindo
gastos com medicamentos e gerando absenteismo ao trabalho.

O diagnastico é clinico, com base na anamnese e no exame fisico. Exames
de imagem s&o Uteis para classificacdo do grau da doenca (Kelgreen-Lawrence
de | a IV) e para o afastamento de outras doencas articulares associadas. A
despeito de se tratar de doenca crénica, degenerativa € possivel modificar seu
curso evolutivo, reduzindo a dor, mantendo ou melhorando a mobilidade e
limitando a piora funcional com o tratamento clinico. Assim o tratamento objetiva
0 controle da dor e do edema, a diminuicdo da incapacidade, a melhora na
gualidade de vida. Varia conforme: a etiologia da OA, o grau de acometimento
articular, e sua repercussado nas atividades diarias e qualidade de vida do
paciente, existindo um amplo e variado arsenal terapéutico, que inclui
medidas ndo farmacoldgicas, farmacoldgicas e cirlirgicas. Fazem parte do
arsenal disponivel a educacdo do paciente sobre o problema, o emprego de
acupuntura e fisioterapia, o uso de Orteses; medidas farmacoldgicas
sistémicas e tépicas e cirurgicas com proteses. O insucesso do tratamento
é relacionado, em sua maioria, a falha na disseminacéo e implementacéo destas
diretrizes.

Na fase inicial, chamada de gonartrose de grau 1 ha dor leve e pouca
deformidade articular. Nesta fase esta indicado o tratamento com medidas ndo
farmacoldgicas e programas educativos de conscientizacdo do paciente, controle
do peso, melhoria da postura; exercicios aerobicas de baixo impacto
(hidroginastica e/ou musculacdo, alongamento, exercicios de propriocepgao)
orientados por fisioterapeuta. Se necessario o uso de farmacos, deve iniciar com
analgésicos leves, como o Paracetamol.

O uso de medidas farmacologicas estédo indicado nas fases de 2 a 4 nas
guais os sintomas sdo mais exacerbados. A escolha da droga varia com a
intensidade dos sintomas podendo ser utilizado sendo descrito 0 uso de:

- Analgésicos e anti-inflamatorios sendo, neste grupo, a droga de primeira
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escolha o Paracetamol,

- Inibidores da COX-2 ou anti-inflamatérios néo seletivos;

- Opidides naturais ou sintéticos no caso ma resposta as opc¢des acima,;

- Agentes topicos anti-inflamatorios ndo humorais(AINHS);

- Droga sintomatica de acao duradoura, é aquela que sua acao persiste mesmo
ap0s sua suspensao como a glicosamina e cloroquina;

- Terapia intra-articular: infiltracdo intra-articular de triancinolona hexacetonida,
hialuranato sédio para controle da dor e da inflamacé&o.

Na fase grau 2, o paciente apresenta quadro inflamatorio mais exuberante
com dor mais intensa. Além do anti-inflamatério e analgésico introduz-se o uso
de AINHs, em apresentacao oral, injetavel e/ou topico. A corticoterapia sistémica
geralmente é reservada para pacientes com doencas reumaticas e do colageno.
Inicia-se nessa fase, de forma mais intensa, a terapia fisica com equipamentos
para termoterapia como ultrassom, laser, assim como crioterapia, eletro
estimulagc&o muscular, transcutaneous eletrical neuromuscular stimulation (TENS)
e coadjuvantes, como acupuntura, musculacao, pilates, hidroterapia. Ja na fase
3, 0 quadro clinico € de maior intensidade, sendo definido o uso de medicacéo
intra-articular como infiltragcdo de corticosteroide de mais longa acéo, adicionado
ao tratamento previamente descrito. O uso de outros corticosteroides ndo esta
descartado. O emprego da infiltracdo de acido hialurénico intra-articular,
principalmente para pacientes que ndo possuem condi¢cdes clinicas para
serem submetidos a tratamento cirdrgico é controverso. O tratamento
cirargico estd indicado aos pacientes nos quais ocorreu falha das medidas
conservadoras, principalmente na fase 4. A abordagem cirurgica envolve a
artroscopia, osteotomia, desbridamento, artroplastia e artrodese.

A substancia ativa do hialuronato sodico € um liquido injetavel
viscoelastico, 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 sédio. O

hialuronato € uma droga derivada do &cido hialurbnico produzida pela
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fermentacdo 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 reducéo do &cido hialurénico no liguido sinovial e consequentemente
perda da sua viscosidade, gerando deficiéncia em sua funcado de
lubrificacdo e absorcdo de choque, contribuindo para o desgaste e
inflamag&o da articulagdo. Assim esta droga foi desenvolvida para aliviar a dor
articular, permitir a recuperacio funcional e retardar a evolugdo da doenca. E
aprovada pela ANVISA para: 1. Reposicdo do liquido sinovial 2. Como um
suplemento para articulagées em osteoartrites.

Os resultados de estudos envolvendo revisdes sistematicas, metanalises
e ensaios clinicos quanto a sua eficaciado uso do acido hialurénico ndo séo
conclusivos. Enquanto alguns ensaios clinicos e estudos multicéntricos
demonstram que a droga foi melhor que o placebo para uma reducao 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), revisdes sistematicas ndo 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. Adespeito de existir alguma melhora por 5 a 10 semanas
apos a ultima injecdo, o efeito ndo perdura por mais de 15 a 22 semanas,
demonstrando que os efeitos parecem ser transitorios e com apenas ligeira
melhoria em idosos com osteoartrite de ligeira a avancada. Alguns estudos
envolvendo apresentagcdes de acido hialurbnico de maior peso molecular
demonstram ocorrer melhoria mais duradoura no WOMAC. Em dois estudos
incluidos nesta reviséo, os pacientes com placebo realmente mostraram reducéo
De acordo com revisao realizada pelo Escritorio Federal Suico de Saude Publica
o efeito do tratamento foi melhor em pacientes mais jovens, com mais injecoes
por ciclo, e tende a ser melhor em homens e em pacientes com menor gravidade

dos sintomas da OA. Segundo o Guideline de 2013 para tratamento da osteartrite
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do joelho da American Academy of Orthopaedic Surgeons (AAQOS), apés
metanalise de 14 ensaios clinicos randomizados, ha forte evidéncia para néo
recomendar o uso de acido hialurénico intra-articular, porque todos os
estudos comparativos com grupo controle mostraram incerteza quanto a
aplicacdo clinica e pratica do tratamento.

Até o momento, ndo existem justificativas técnicas que demonstrem
os beneficios do uso de hialuranato de sédio, pois ndo ha consenso para
indicacdo e mesmo contraindicacdo do seu na osteoartrite sintoméatica do
joelho (nivel de evidéncia | e grau de recomendacdo A). Estudos futuros,
com metodologia adequada séo necessarios para elucidacdo dessa questao
jd que existe enorme variabilidade na metodologia dos estudos quanto a
preparacoes, dose e numero de aplicacdo da droga, assim como na selecédo dos
pacientes e na andalise dos parametros avaliados. Assim este medicamento néo
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, a primeira linha de cuidado medicamentoso do
sistema. Tal Componente é regulamentado pela Portaria GM/MS no 1.555, de 30
de julho de 2013. Salienta-se que Unido, Estados e Municipios sdo gestores do
SUS com responsabilidade, competéncia e legitimidade para orientar e organizar
as politicas publicas de saude, pautadas pelos principios da universalidade,
integralidade e equidade. Qualquer incorporacéo de tecnologia ou medicamento
no SUS e padronizada mediante analises técnico-cientificas a partir das melhores
evidéncias disponiveis e acompanhadas por estudos de impacto financeiro para
o Sistema. Esse processo é fundamental para a disponibilizacdo de
medicamentos eficazes, seguros, com relagdo custo-beneficio adequada e que
proporcione a formacado, protecdo e recuperacdo da saude da populacao,
estabelecidos pelo artigo 196 da Constituicdo Brasileira.

De acordo com o Projeto Diretrizes da Sociedade Brasileira de
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Reumatologia no tratamento da osteoartrite, a terapia medicamentosa de
primeira escolha €& o analgésico paracetamol, em pacientes com
manifestacdo leve ou moderada. Ja no quadro inflamatério evidente séo
indicados antiinflamatérios como o ibuprofeno (ndo esterdide), prednisona
e prednisolona, hidrocortisona e dexametasona (corticéides). Tais
medicamentos estdo disponiveis pelo SUS por meio da Assisténcia Farmacéutica
na Atencéo Basica.

E importante ressaltar que as diretrizes do Colégio Americano de
Reumatologia com base em estudos cientificos, recomenda o tratamento
inicial da artrose com medidas nao-farmacolédgicas, havendo evidéncias
crescentes de que os pacientes beneficiam-se com controle do peso, terapia
fisica, fortalecimento muscular e exercicio aerébico, sendo a que fisioterapia
e terapia ocupacional desempenham papel central na gestdo de pacientes
com limitacdes funcionais. Estudos demonstram que programa de exercicios
em pacientes com osteoartrite de joelho ou de quadril € capaz de melhorar a forca
muscular, a mobilidade e coordenacgao assim como diminuir a necessidade do uso
de Paracetamol e de consultas médicas.

Conclusédo: No caso trata-se de paciente com diagnéstico de artrose do joelho,
grau 4 ja submetido a tratamento com condrolasticos, fisioterapia e artroscopia
apresentando prescricdo de uso de Hialuranato de sédio.

O medicamento hialuronato de s6édio ndo consta na RENAME e néo é
fornecido pelo SUS. Até o momento inexistem justificativas que demonstrem
beneficios do seu uso no tratamento da osteoartrite. Futuros estudos com
metodologia adequada sdo necessarios para elucidacdo dessa questéo ja que a
maioria dos estudos disponiveis tem qualidade ruim e delineamento inadequados,
nao permitindo concluir seu melhor desempenho para a reducdo da dor ou
deficiéncia no WOMAC e melhoria da funcionalidade do indice de Lequesne em
relacéo ao placebo.

Educacdo do paciente, fisioterapia, atividade fisica, controle do peso

devem ser parte do manejo néao farmacologico da osteoartrite, considerada
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hoje a estratégia mais conveniente.
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