Nota Técnica 82880

Data de conclusao: 01/07/2022 16:53:40

Paciente

Idade: 42 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Sao Leopoldo/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -
Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 3% Unidade Avancada de Atendimento em S&o Leopoldo

Tecnologia 82880

CID: M23.8 - Outros transtornos internos do joelho
Diagnoéstico: M23.8 (Outros transtornos internos do joelho)

Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): laudo médico e laudos de exames
complementares

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: HIALURONATO DE SODIO
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Via de administracao: intra-articular

Posologia: Hialuronato de so6dio, 3 ampolas com intervalos semanais. Repetir a cada 6 meses.
Uso continuo? -

Duracéao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: HIALURONATO DE SODIO

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: manejo néo-
farmacolbgico (como perda de peso e fisioterapia), controle farmacolégico da dor e cirurgia

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: HIALURONATO DE SODIO
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: HIALURONATO DE SODIO
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: HIALURONATO DE SODIO

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O acido hialurénico € uma
glicosaminoglicana que se distribui amplamente pelo tecido conectivo e compde grande parte
da matriz extracelular. Apresenta-se como um liquido viscoelastico que pode facilitar o contato
entre duas superficies 6sseas, como ocorre no interior da articulacdo do joelho, com
administracdo intra-articular realizada ambulatorialmente (6).

O uso de qualquer formulagcdo de &cido hialurénico intra-articular ndo é amplamente
recomendado devido a falta de evidéncias robustas que demonstrem beneficios clinicamente
relevantes em relacéo ao placebo intra-articular (7-9).

Duas revisdes sistematicas ja avaliaram o uso de viscossuplementacgéo articular em pacientes
com artrose do joelho. A primeira, publicada em 2012, incluiu ensaios clinicos randomizados
que compararam viscossuplementagcdo com controle simulado ou sem intervengcao em adultos
com osteoartrite de joelho (10). Os desfechos primarios foram intensidade da dor e crises. Os
desfechos secundarios incluiram funcéo e eventos adversos graves. Oitenta e nove ensaios
clinicos envolvendo 12.667 adultos preencheram os critérios de inclusdo. Sessenta e oito
tiveram um controle simulado, 40 tiveram uma duragcdo de acompanhamento superior a 3
meses e 22 usaram formas reticuladas de acido hialurénico. No geral, 71 estudos (9.617
pacientes) mostraram que a viscossuplementacao reduziu moderadamente a dor (tamanho do
efeito de -0,37; IC95% -0,46 a -0,28). Houve importante heterogeneidade entre os ensaios e
um grafico de funil assimétrico: o tamanho do ensaio, a avaliacdo cega do resultado e o status
da publicacédo foram associados ao tamanho do efeito. Cinco ensaios ndo publicados (1.149
pacientes) mostraram um tamanho de efeito de -0,03 (IC95% -0,14 a 0,09). Dezoito grandes
estudos com avaliacédo cega de resultados (5.094 pacientes) mostraram um tamanho de efeito
clinicamente irrelevante de -0,11 (IC95% -0,18 a -0,04). Seis ensaios (811 pacientes)
mostraram que a viscossuplementacdo aumentou, embora n&o estatisticamente
significativamente, o risco de crise de dor (risco relativo 1,51; 1C95% 0,84 a 2,72). Quatorze
ensaios (3.667 pacientes) mostraram que a viscossuplementagcdo aumentou o risco de eventos
adversos graves (risco relativo 1,41; 1C95% 1,02 a 1,97). A qualidade dos estudos foi, em
geral,classificada como baixa. Os dados de seguranca muitas vezes nao foram relatados. Os
autores concluiram que em pacientes com osteoartrite de joelho, a viscossuplementacao esta
associada a um possivel beneficio pequeno e clinicamente irrelevante e a um risco aumentado
de eventos adversos graves.

A segunda revisdo sisteméatica, publicada em 2015, chegou a resultados semelhantes (11).
Neste estudo foram incluidos ensaios clinicos randomizados que compararam acido hialurénico
injetavel com tratamento controle e tiveram um minimo de trinta pacientes por subgrupo. Para
ser considerado para inclusdo, cada artigo teve que incluir dor VAS (escala analégica visual) ou
WOMAC (Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index), funcdo WOMAC
e/ou rigidez WOMAC como resultados porque a diferenca minima importante (MID) foi
estabelecida para esses instrumentos. O achado mais consistente foi que os estudos duplo-
cegos, controlados por simulacéo, tiveram efeitos de tratamento muito menores do que os
estudos que nédo foram suficientemente cegos (P<0,05). Para estudos duplo-cegos, o efeito
geral do tratamento foi menos da metade do MID para dor, funcéo e rigidez. A conclusao dos
autores foi de que a meta-analise de apenas os ensaios duplo-cegos e controlados por
simulacdo com pelo menos sessenta pacientes nao mostrou diferencas clinicamente

Pagina 3 de 6



importantes do tratamento em relacdo ao placebo. Quando toda a literatura foi adicionada a
analise, o efeito geral foi maior, mas foi enviesado para efeitos de tratamento mais fortes
devido a influéncia de ensaios ndo cegos ou inadequadamente cegos.

Por tratarem-se de produtos para a saude, e ndo de medicamentos, os produtos pleitados né&o
estéo sujeitos a regulacao de preco pela CMED, conforme Lei n° 10.742/2003. De acordo com
a posologia pescrita e o orgamento juntado ao processo o custo anual do tratamento sera de
R$ 10.500,00 .

Em 2014, a CONITEC elaborou parecer técnico (5) e concluiu que o uso de um produto
semelhaten ao aqui pleiteado associou-se a um questionavel beneficio em curto prazo e similar
a outras intervengdes ja disponiveis no SUS. Em uma analise de impacto or¢camentario,
estimou que o impacto em 5 anos apdés a sua incorporacdo geraria um custo entre R$
5.300.785.592,80 e R$ 16.465.849.625,60, valores influenciados principalmente pela alta
prevaléncia considerada para a doenca.

N&o héa avaliacdo econémica conduzida pela Canadian Agency for Drugs and Technologies in
Health (CADTH), agéncia canadense de avaliagdo de tecnologias, porém ha revisdo de
efetividade clinica e seguranca, publicada em 2019 (12). A concluséo dos autores foi de que as
evidéncias identificadas na revisdo sugerem que os produtos de acido hialurdnico, os regimes
de injecdo, e a gravidade da doenca podem afetar a eficacia e seguranca da intervencéao, e
portanto reunir dados de estudos sem considerar as diferencas das intervencbes e as
caracteristicas dos pacientes seria inadequado devido a heterogeneidade. Os autores apontam
que, comparado com o placebo, o acido hialurdnico intra articular parece fornecer beneficio
significativo no alivio da dor em pacientes com osteoartrite precoce a moderada do joelho, mas
nao em pacientes com osteoartrite tardia.

Tampouco hé avaliagdo econémica publicada pela agéncia de avaliagdo de tecnologias do
Reino Unido (National Institute for Clinical Excellence, NICE), mas cabe comentar que na
diretriz clinica de tratamento de osteoartrite ha recomendacéo de ndo oferecer ou recomendar
tratamento com injecdes de &cido hialurénico ou similares (13).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: possivel beneficio pequeno e
clinicamente irrelevante e a um risco aumentado de eventos adversos graves.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: HIALURONATO DE SODIO
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Ha grande inconsisténcia na literatura sobre efetividade da intervencéao proposta e
as revisdes sistematicas disponiveis apontam para um beneficio com magnitude de efeito
pequena e clinicamente irrelevante. Ainda, poucos estudos de qualidade estdo disponiveis, e
0s vieses na conducédo dos estudos primarios impactam nos resultados - o que foi demonstrado
pelas diferencas entre as analises dos estudos com cegamento adequado daqueles sem
cegamento.

Ha evidéncias cientificas? Sim
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Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: A parte autora apresenta laudo médico informando ser portadora de
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condropatia femuro patelar e atrose femuro tibial medial inicial em joelho direito. Realizou
tratamento conservador sem melhora. Neste contexto foi indicado uso de viscosplementagao
articular com 3 ampolas de &cido hialurénico com intervalos semanais, sendo repetidos a cada
6 meses.

A doenca degenerativa articular, também conhecida como osteoartrose (OA), ou apenas
artrose, é a principal causa de incapacidade em adultos. Pode ser definida como uma sindrome
clinica que representa a via final comum das alteragées bioquimicas, metabdlicas e fisioldgicas
que ocorrem, de forma simultanea, na cartilagem hialina e no osso subcondral, comprometendo
a articulacdo como um todo. E considerada uma doenca degenerativa da cartilagem hialina. Os
principais fatores de risco sdo idade, lesdo articular prévia, obesidade, fatores genéticos,
deformidades anatémicas e sexo feminino. A apresentacdo e o curso clinico sdo variaveis,
porém usualmente se apresenta com dor articular e limitagdo para execu¢cao de movimentos
(1,2). Em estudo realizado com a populagdo de 16 anos, ou mais, em Minas Gerais, a
prevaléncia de OA foi de 4,14%, sendo que os acometidos tinham idade média de 37 anos (3).
O tratamento da OA de membros inferiores, como a gonartrose que acomete os joelhos,
envolve fortalecimento global da musculatura através de fisioterapia e realizacéo de exercicios,
com a devida protecéo articular, perda de peso quando identificado sobrepeso, e manejo dos
sintomas dolorosos. Para quadros leves, o uso de analgésicos topicos esta indicado e para
aqueles com dor moderada a forte podem ser utilizados anti-inflamatérios nao-esteroides,
farmacos usados no tratamento de dor crbnica e cirurgica (1,2). De acordo com o Projeto
Diretrizes da Sociedade Brasileira de Reumatologia, para o tratamento da artrose, a terapia
medicamentosa de primeira escolha é o paracetamol, em pacientes com manifestacdo leve ou
moderada. Em pacientes que apresentam quadro inflamatério evidente, podem ser indicados
antiinflamatérios como o ibuprofeno, prednisona e prednisolona, além de dexametasona, todos
medicamentos disponiveis na rede publica (4).
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