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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 085/2021

Vitoria, 26 de janeiro de 2021.

Processo n° ]
B  ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas do 1° Juizado
Especial Civel, Criminal e da Fazenda Publica de Aracruz — MM?2. Juiza de Direito Dr2.

Maristela Fachetti — sobre o fornecimento do medicamento: Hilano G-F 20.

I — RELATORIO

1. De acordo com inicial e demais documentos médicos remetidos a este Nucleo, como
laudo médico nao proveniente do SUS emitido em 22/01/2021 pelo Dr. Sérgio Roberto
Peres Sales, a Requerente é portadora de osteoartrose em quadril direito e esquerdo,
estando sem idade para ser submetida a artroplastia total e necessita do uso de Hilano
G-F 20 uma vez por ano para o alivio da dor e evitar o avanco da doenca. Profissional
assistente pontua ainda que, no SUS nao hia nenhuma medicacdo com os mesmos

principios ativos e com 0s mesmos resultados.
2. Consta prescricao de Hilano G-F 20 emitida em mesma data pelo mesmo profissional.

3. As fls. ndo numeradas consta indeferimento da solicitacio administrativa do item ora

pleiteado.
II — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. O disposto na Portaria n® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, estabelece a
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Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as prioridades e as
responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores federal, estadual e

municipal do Sistema Unico de Satide (SUS).

. Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional. Esse tultimo componente
teve a sua denominacdo modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

. A Portaria n°® 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de
medicamentos e insumos da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) no SUS.

. A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, em seu art. 1° regulamenta
e aprova as normas de financiamento e de execucao do Componente Basico do Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, como parte da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica do SUS. De acordo com o art. 3°, os financiamentos dos
medicamentos deste Componente sdo de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: Unidao R$ 5,10/habitante/ano;
Estados no minimo R$ 2.36/habitante/ano; e os Municipios no minimo R$
2,36/habitante/ano para a aquisicao de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
referida portaria nao poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execucao do Componente Basico da Assisténcia
Farmaceéutica, a Secretaria de Satde do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Satde dos Municipios desse estado pactuaram na CIB, através da Resolucao CIB n°

200/2013 de 02 de setembro de 2013, o repasse e as normas para aquisicao dos



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento
estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao béasica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguird proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saude (SESA), conforme anexo I desta resolucao. O valor total tripartite
passa a ser de R$ 12,00 habitante/ano para os Municipios que ja aderiram ou que
aderirem a proposta de aumento do financiamento do Componente Béasico da

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1.

A osteoartrite (OA) ou osteoartrose é uma condicao heterogénea, para a qual a
prevaléncia, os fatores de risco, as manifestacoes clinicas e o prognostico variam de
acordo com as articulacoes afetadas. Ela afeta mais comumente os joelhos (gonartrose),

o quadril (coxoartrose), as maos e as articulacoes apofisarias espinhais.

A OA é uma doenca articular degenerativa, basicamente nao inflamatoéria, sendo a
maior causa de morbidade e incapacidade especialmente nos idosos, pois acomete
cerca de 80% das pessoas com mais de 70 anos. Achados clinicos incluem dor,
sensibilidade oOssea, crepitacoes. Quadros graves evoluem para estreitamento
caracteristico do espago articular e a formacdo de osteofitos, com alteracoes

subcondrais visiveis na radiografia.

O processo fisiopatologico da OA ¢é caracterizado pelo aumento da destruicdo e
subsequente proliferacdo da cartilagem e do osso. As superficies articulares
regeneradas ndao possuem a mesma qualidade e arquitetura das articulagoes originais e
o crescimento excessivo da cartilagem e osso causam dor, deformidades, diminuicao ou
alteracao da mobilidade, progressiva incapacidade e possivel inflamac¢ao moderada

local, diferenciando-se da artrite reumatoide ou outra doenca inflamatoria.

4. Um traumatismo de alta energia, como um acidente automobilistico, um
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atropelamento ou mesmo um entorse do tornozelo (onde todo o peso do corpo gira
sobre o talus, osso que fica acima do calcaneo e abaixo da tibia e fibula) pode ferir as
células cartilaginosas locais (condrocitos) e sua matriz. Portanto, mesmo um jovem

pode evoluir para uma artrose pos-traumatica.

DO TRATAMENTO

1.

4.

Os objetivos do tratamento da OA sao o alivio da dor, minimizacao da incapacidade

fisica, educacao do paciente, e melhora na qualidade de vida.

Os objetivos do tratamento sao controlar a dor em repouso ou movimento, preservar a
funcdo articular e evitar a limitacdo fisica, além de promover qualidade de vida e

autonomia, quando possivel.

O tratamento deve ser individualizado e seus principios gerais sdo: aliviar os sintomas,
manter e/ou melhorar a funcao, limitar a incapacidade fisica e evitar toxicidade dos

farmacos. A terapia pode ser nao-farmacoldgica ou farmacologica.

A Terapia nao-farmacolégica inclui perda de peso, terapia fisica, fortalecimento
muscular e exercicio aerébico. A terapia farmacolégica deve ser considerada como
medida adicional a terapia nao farmacologica. Ressalta-se que a terapia farmacologica

¢ mais efetiva quando combinada com as estratégias nao farmacologicas.

Considerando que atualmente nao ha disponivel nenhum medicamento que reverta ou
altere a estrutura e mudancas bioquimicas associadas a OA, o alivio da dor € a primeira
indicacao para farmacoterapia em pacientes com OA, com o Gnico objetivo de controlar
os seus sintomas. O tratamento farmacoloégico deve ser iniciado com analgésicos nao
opiodides, tais como o paracetamol, considerando ser o farmaco de primeira escolha no

alivio da dor.

Os anti-inflamatorios nao-esterdides (AINES), tais como ibuprofeno, podem ser
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empregados em doses baixas (doses analgésicas), nas situagdoes em que o paciente nao
estiver respondendo ao controle dos sintomas com paracetamol ou analgésicos simples
ou quando houver a presenca de componente inflamatorio significante ou inflamacao

instalada.

A injecao de corticoides intra-articular também pode ser uma opcao, visto que estudos
demonstram que apresentam igual efetividade quando comparado ao acido

hialurénico.

O tratamento cirargico muitas vezes pode se tornar necessario devido ao processo de
cronicidade e aumento da dor e da limitacao funcional do paciente. As artroplastias
totais que substituem a estrutura articular e diminuem a dor, além de melhorar a
funcdo, e as artrodeses que sdao pouco comuns, sendo realizadas basicamente para
aliviar a dor e restaurar a estabilidade da articulacdo sdo os procedimentos mais

frequentes.

Pacientes com dor moderada a intensa nao controlada com terapias conservadoras,

devera ser avaliado a indicacao cirurgica.

DO PLEITO

1.

Hilano G-F20: O derivado do 4cido hialuronico é um dos ingredientes principais do
liquido sinovial. O viscossuplemento complementa o liquido sinovial com um novo
suplemento de acido hialurénico para possibilitar que ele continue sua tarefa de

lubrificacao e absorcao de impacto durante as atividades do dia a dia.

1.1 A viscossuplementacao intra-articular com acido hialurénico tem sido objeto
de estudo em varios ensaios clinicos randomizados, com relatos de alivio da dor
e melhora funcional em graus variaveis. No entanto, varios estudos nao
encontraram nenhum beneficio. Os estudos sugerem que o acido hialurénico

intra-articular pode prover pequena vantagem no alivio da dor comparados com
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AINES. Entretanto, ainda s3o necessarios mais estudos que comprovem se
realmente hé beneficio no tratamento com derivados do 4cido hialurdnico.

1.2 O regime de tratamento recomendado para Synvisc ¢é de trés injecoes no
joelho, com intervalo de uma semana. Para atingir o efeito maximo, é essencial
administrar as trés injecoes. A dosagem maxima recomendada é de seis
injecoes no periodo de seis meses, com um intervalo minimo de

quatro semanas entre os ciclos de tratamento.

1.3 Para Synvisc-One a dose preconizada é de uma injecdo intra-articular em
dose tnica. A duracao do efeito nos pacientes que responderam ao tratamento é
geralmente de 12 a 26 semanas, embora periodos menores e maiores tenham

sido também observados.

1.4 Registro na ANVISA: MS 8180785000/ Validade do Registro: 18/06/2028/
Empresa: SANOFI/MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

O medicamento pleiteado Hilano G-F 20 nao estd padronizado em nenhuma lista
oficial de medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do
Espirito Santo, assim como nao esta contemplado em nenhum Protocolo do Ministério
da Saude.

. Entretanto esclarecemos que os medicamentos analgésicos e anti-inflamatoérios se
constituem em alternativas para melhorar a qualidade de vida da paciente. Assim, cabe
informar que ha a disponibilidade na rede publica, de vasto arsenal
terapéutico para a condicao que aflige a Requerente, uma vez que estdo
disponiveis na rede municipal de satide, o analgésico nao-opioide paracetamol e
dipirona, assim como os anti-inflamatoérios nao-esteroidais, como Ibuprofeno e acido

acetilsalicilico 500 mg, além dos medicamentos fitoterapicos indicados para o
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tratamento da dor e inflamacgoes, bem como coadjuvante nos casos de artroses, sendo

eles: garra-do-diabo (Harpagophytum procumbens), Salgueiro (Salix alba L.) e Unha-

de-gato (Uncaria tomentosa). Salienta-se que tais medicamentos padronizados

possuem perfil de eficacia e seguranca elucidado e podem ser utilizados para
tratamento da condicao em questao. Esses medicamentos devem estar disponiveis nas
Unidades Basicas de Saide do municipio para atendimento a todos os pacientes que

comprovadamente necessitarem.

Ademais, estao disponiveis na rede estadual de saude para tratamento da dor nao
classificada em outra parte, outra dor intratavel e outra dor crénica (CIDs R52, R52.1, e
R52.2, respectivamente) os medicamentos: gabapentina, codeina, morfina,
metadona e tramadol. J4 na rede Municipal de Satde, estd disponivel o
medicamento Amitriptilina 25 mg que atua como antidepressivo e no tratamento de

dores cronicas.

Em relacao a viscossuplementacao com Hilano G-F 20, ressalta-se que a Comissao
Nacional de Incorporacido de Tecnologias no SUS (CONITEC) realizou em julho de
2014 uma revisao sistematica, sendo feita uma busca nas bases de dados MedLine via
PubMed, na biblioteca Cochrane, via Bireme, e no Center for Review and
Dissemination (CRD), via website. Como, em 2006, uma revisao sistematica Cochrane,
abrangente, avaliou de forma rigorosa todos os estudos de ensaios -clinicos
randomizados (ECR) que foram usados em revisoes anteriores a 2006, na sintese da
evidéncia, serao descritos somente os estudos de revisao sistematica com metanalise a
partir de 2006. A ultima revisao da Cochrane Collaboration, realizada no inicio do ano
de 2014, ndo modificou a conclusao do estudo. Optou-se por avaliar a qualidade
somente das revisoes sistematicas com metanalise, por esses serem o nivel 1A de
evidéncia cientifica. Foram selecionados apenas 7 estudos, de acordo com os critérios

de inclusao estabelecidos. Destes, a grande maioria incluiram estudos comparados com

placebo, alguns apresentaram viés de publicacdo evidente, tanto para analise da dor no

joelho, como para a funcao do joelho, outro apresentou uma melhora moderada da dor,
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mas sem efeito clinicamente relevante ou sem significancia estatistica e aqueles que
foram comparados com AINES e corticoides nao apresentaram diferenca significativa

entre os grupos. Todos foram considerados de curta duracao, sem desfechos a longo

prazo.

5. Um ponto essencial para decisdoes no ambito da saide publica, e talvez o maior
problema de todos os estudos analisados, é que nenhum dos estudos utilizou desfechos
de relevancia, como namero de cirurgias ortopédicas evitadas ou mudanca na histéria

natural da doenca devido ao uso do acido hialuronico (AH), nos quais todo o racional

dessa terapia se apoia.

6. Apesar de diversas diretrizes internacionais incluirem o uso de viscossuplementacao no
arsenal de tratamento da osteoartrite do joelho quando o paciente nao responde aos
tratamentos recomendados — analgésico/AINE’s, fisioterapia (eletrotermofototerapia,
exercicios de fortalecimento e exercicios aerdbicos) e perda de peso (no caso de
obesidade), a maioria das agéncias de incorpora¢do nao recomendaram a incorporacao

dos produtos:

CADTH (Canada) — Nao recomenda a incorporacao;

» IECS (Argentina) — Concluiu que ha evidéncia de alta qualidade, mas que os

resultados sao conflitantes. Nao infere sobre a incorporacao;
* MSAC (Australia) — Nao recomenda a incorporacao;

e NICE (Reino Unido) — Nao tem avaliacio de recomendacio da
viscossuplementacdo e ainda n3o recomenda a ingestdo de nenhuma

glicosaminoglicana.

7. A viscossuplementacido é usada para alivio dos sintomas, mas nao ha
estudos de longo prazo que mostrem a eficacia e a seguranca da infiltracao

articular com AH de forma repetida.

8. Portanto, o real beneficio dos derivados do acido hialuronico, como o produto (Hilano
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G-F 20), ainda nao estd comprovado nos estudos clinicos randomizados existentes,
sendo necessario mais estudos, com bom delineamento metodolégico (controlado, nao

comparado a placebo e de longa duracao).

De forma geral urge esclarecer que nao foram anexados aos autos descrigao
pormenorizada do quadro clinico apresentado e grau de acometimento bem como nao
foram informados os relatos de adesao da paciente ao tratamento nao farmacolégico,

considerado relevante do ponto de vista clinico.

10. Vale ainda lembrar que o tratamento conservador das doencas articulares vai além do

11.

12,

tratamento medicamentoso, incluindo perda de peso, terapia fisica, fortalecimento

muscular e exercicio aerébico.

Adicionalmente, reforcamos que para os casos nao responsivos a terapia conservadora
nao farmacoldgica e com analgésicos e anti-inflamatorios, a utilizacdo de injecao de
corticoide intra-articular pode ser uma alternativa eficaz ao tratamento ou a cirurgia,
levando sempre em consideracdo o grau das lesoes e refratariedade ao tratamento

conservador.

Frente ao exposto, considerando que nao constam informacgoes se a paciente possui
adesao ao tratamento nao farmacologico, assim como nao constam relatos de utilizacao
prévia das alternativas terapéuticas padronizadas na rede publica, informando quais os
medicamentos foram utilizados, a dose e periodo de tratamento, bem como se houve
melhora ou piora do quadro clinico quando em uso apenas dos medicamentos
padronizados associados ao tratamento nao farmacologico e, por fim, considerando a
auséncia de comprovacao de beneficios claros de uso segundo as evidéncias cientificas,
conclui-se que nao é possivel afirmar acerca da imprescindibilidade do
item ora pleitado, para atendimento ao caso em tela, uma vez que nao
ficou comprovada a impossibilidade da paciente se beneficiar das
alternativas terapéuticas disponiveis na rede publica as quais devem,

sempre que possivel, ser a opcao terapéutica inicial.
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13. Ressalta-se que a aquisicdo de apresentagdes farmacéuticas e medicamentos nao
padronizados pelo servico publico de satide deve ficar reservada apenas aos casos de

falha terapéutica comprovada a todas as opcoes disponibilizadas na rede publica, desde
que o produto ou medicamento solicitado tenha comprovadamente evidéncias

cientificas robustas quanto ao seu uso e nao para as escolhas individuais,

principalmente levando em consideracao a gestao dos recursos publicos.
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