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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2605/2025

Rio de Janeiro, 8 de julho de 2025.

Processo  n°  0819806.06.2025.8.19.0002,
ajuizado por W.C.B.D.P.J..

Trata-se de Autora, 47 anos, com diagnostico de gonartrose bilateral, com
indicagdo de infiltragio com Solugdo para Preenchimento Intra-Articular composto por Acidos
Hialurdnicos Reticulados (Cientific® Synovial 40). Foi mencionada a seguinte Classificacdo
Internacional de Doencgas (CID-10): M17.0 - gonartrose primaria bilateral. (Num. 201725299 -
Pag. 7/8).

A artrose degenerativa do joelho recebe a denominagéo de gonartrose!. A artrose
(osteoartrite) ou osteoartrose é o desgaste da cartilagem que reveste as articulagdes (juntas). E um
fendmeno natural que faz parte do envelhecimento do organismo. A cartilagem desgastada ndo pode
ser substituida ou reposta, assim, o uso de medicamentos é apenas uma parte do tratamento, que deve
incluir as seguintes medidas: perda de peso; fortalecimento global da musculatura; fisioterapia,
principalmente com uso da hidroterapia; acupuntura no combate da dor?.

O Acidos Hialurénicos Reticulados (Cientific® Synovial 40) é um copolimero de
Acidos Hialuronicos Reticulados (cross-link), com alta densidade e viscosidade, de lenta degradacio
e absorcao. Restaura a viscosidade do liquido sinovial mediante a administragéo de uma formulagéo,
que contém uma combinacdo de acidos de hialurdnicos reticulados com maior elastoviscosidade do
que o0 &cido hialurénico enddgeno e o &cido hialurdnico ndo modificado (Sal de Sédio de outros
viscossuplementos). Cientific® Synovial € um implante injetavel, altamente viscoso, composto por
Acidos Hialurdnicos Reticulados. Na apresentacdo de 40mg esta indicado para ser implantado em
terapia intra-articular, como substituto temporario do liquido sinovial, em patologias que assim
requeiram. Ex: osteoartrite de joelho e pequenas articulagdes®.

) O produto para satde Solugédo para Preenchimento Intra-Articular composto por
Acidos Hialuroénicos Reticulados (Cientific® Synovial 40) estd _indicado ao manejo do quadro
clinico que acomete a Autora.

Informa-se que o produto para saude Solucao para Preenchimento Intra-Articular
composto por Acidos Hialurdnicos Reticulados (Cientific® Synovial 40) nfo_se encontra
padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do municipio de Tangué e do Estado do Rio de
Janeiro, logo ndo hé atribuicao exclusiva no fornecimento desse produto.

Embora o procedimento de infiltracdo de substancias em cavidade sinovial
(articulacao, bainha tendinosa) (03.03.09.003-0) esteja coberto pelo SUS, conforme Tabela
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Unificada do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS —
SIGTAP, a descricdo técnica do referido procedimento abrange apenas a infusio de “... anestésico,
corticoide e contraste ...”, 0 que ndo _corresponde a necessidade terapéutica da Suplicante —
infiltracdo de Acido Hialurdnico (Num. 201725299 - P4g. 7/8).

Salienta-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) avaliou o produto da marca Synvisc®, o qual também se baseia na infiltracdo intra-
articular com &cido hialurdnico, e concluiu que o acido hialurénico parece ser tao eficaz quanto, mas
nao mais eficaz do que os anti-inflamatorios ndo esteroidais, em relagdo aos desfechos subjetivos:
dor e funcéo articular. O acido hialurdnico também se mostrou tdo eficaz quanto, mas ndo mais
eficaz do gue os corticosteroides intra-articulares para aliviar a dor noturna e a dor ao repouso®.

Desta forma, conclui-se que ndo ha evidéncia cientifica comprovando eficacia
superior do gel viscoantalgico & base de Acido Hialurénico em relacdo ao tratamento
disponibilizado pelo SUS.

Cabe elucidar que, com a intencdo de melhorar os sintomas, como a dor e a perda da
funcgdo articular, diversas intervencfes foram propostas na literatura e na pratica clinica, a saber:
educacdo e conscientizacdo da doenca; fisioterapia (exercicios terapéuticos, eletrotermofototerapia);
acupuntura; analgésicos; anti-inflamatérios; uso de Grteses para corre¢cdo biomecanica; infiltracoes
articulares de corticoides e de &cido hialurénico (AH); uso oral de Sulfato de condroitina; orientaces
para perda de peso (em caso de obesidade), além das pequenas cirurgias artroscopicas até as grandes
abordagens cirdrgicas como as artroplastias®.

Ressalta-se que todos os tratamentos descritos acima 5{}10 fornecidos pelo SUS®, com
excecdo da viscosuplementacgéo (infiltracdo intra-articular com Acido Hialurdnico - Solugdo
para Preenchimento Intra-Articular 40mg) e uso oral de Sulfato de condroitina.

Desta forma, sugere-se que 0 médico assistente avalie o tratamento
disponibilizado pelo SUS, em especial o tratamento com infiltracdo intra-articular de corticoides,
conforme Tabela Unificada do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM
do SUS — SIGTAP, na qual consta: infiltracdo de substéncias em cavidade sinovial (articulacdo,
bainha tendinosa) (03.03.09.003-0). Caso seja recomendada a alternativa disponivel no SUS, a
Autora devera comparecer a Unidade Bésica de Salde, mais préxima de sua residéncia, munida de
laudo médico atualizado, para encaminhamento adequado.

Elucida-se que o produto para salide Solucéo para Preenchimento Intra-Articular
composto por Acidos Hialuronicos Reticulados (Cientific® Synovial 40) possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

No que concerne ao valor do item pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)?®, no entanto, Acidos Hialurénicos Reticulados (Cientific® Synovial 40),

4 Ministério da Sadde. Conitec - Hilano G-F 20 para o uso intra-articular no tratamento de dor associada com a osteoartrose do joelho
Relatério de Recomendacéo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC — 132 — dez/2014. Disponivel
em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/artigos_publicacoes/relatorio_hilano_osteoartrite_final.pdf>. Acesso em: 08 jul. 2025.
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(CONITEC). Hilano G-F 20 para uso intra-articular no tratamento da dor associada a osteoartrose do joelho. Dezembro/2014. Disponivel
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possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) como produto para satde®,
deste modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED’.

E o parecer.

Ao 42 Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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