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Processo n°® 0846962-03.2024.8.19.0002,
ajuizado porf |

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere ao produto para saude Solugéo
para Preenchimento Intra-Articular 40mg (Cientific Synovial®) e quanto ao suplemento
alimentar a base de Colageno tipo Il néo hidrolisado + Acido Hialurénico (Motilex® HA).

Em documento médico acostado (Num. 161741236 - Pags. 7 e 8), emitido em 01
de julho de 2024 e 28 de novembro de 2024, respectivamente, pelo médico]
consta que o Autor, 26 anos de idade, apresenta diagndstico de gonartrose de joelho, sendo
prescrito Colageno tipo 11 ndo hidrolisado + Acido Hialurénico (Motilex® HA), 1 capsula, 1vez
ao dia por 2 meses e infiltragdes intraarticulares com acido hialurénico — Solugdo para
Preenchimento Intra-Articular 40mg (Cientific Synovial®).

Com relacdo a nutricdo e as doencas cronicas osteoarticulares, cabe informar
gue uma dieta balanceada e adequada, com énfase didria em frutas e vegetais frescos, produtos
lacteos na forma desnatada, que inclua azeite de oliva e oleaginosas, podera auxiliar na manutencao
adequada do peso e trazer beneficios antioxidantes e anti-inflamat6rios para a prevencdo e o
tratamento das doencas osteoarticulares!.

Segundo estudo de revisao sistematica e meta-analise publicado, que avaliou 0 uso
de diversos suplementos alimentares no tratamento da artrose (beneficios para reducdo da dor,
melhora da fungdo da articulacdo e melhora da rigidez), foi encontrado que o colageno néo
hidrolisado tipo Il (UC- Il) demonstrou efeito clinicamente importante com relagdo a melhora da
dor no médio prazo (4 a 6 meses), porém o mesmo ndo se confirmou no longo prazo (acima de 6
meses)?.

Quanto ao uso de suplementos & base de coldgeno, outro estudo de revisdo
sistematica e meta-analise concluiu que os achados ainda ndo sdo conclusivos quanto aos efeitos
para melhora da dor em pacientes com artrose®. Sendo assim, suplementos a base de colageno néo
fornecem efeitos clinicamente importantes na artrose®.

Contudo, ressalta-se que segundo a literatura consultada ainda ndo ha evidéncias
cientificas suficientes para determinar a eficacia do uso de suplementos de colageno, no alivio
da dor e melhora do funcionamento das articulacdes em pacientes com artrose*®. Portanto, embora
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o0 Colageno tipo Il n&o hidrolisado + Acido Hialurdnico (Motilex® HA) possa ser utilizado pelo
Autor, seu uso ndo apresenta essencialidade e respaldo cientifico robusto.

Destaca-se que individuos em uso de suplementos alimentares industrializados
necessitam de reavaliacbes periddicas, visando verificar a necessidade de permanéncia ou
alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Nesse contexto, foi informado o uso do
suplemento a base de colageno pelo periodo de 2 meses (Num. 161741236 — Pag. 7).

Conforme a RDC 240/2018 da ANVISA, os alimentos e suplementos alimentares
com obrigatoriedade de registro sanitario sdo aqueles que se incluem nas seguintes categorias:
alimentos com alegacdo de propriedade funcional e/ou de salde, novos alimentos e novos
ingredientes, suplementos alimentares contendo enzimas ou probidticos, alimentos infantis e
formulas para nutricdo enteral®. Sendo assim, suplemento alimentar de substancia bioativa e
nutrientes em céapsulas estd dispensado da obrigatoriedade de registro para comercializagéo
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)’.

Participa-se que suplementos a base de colageno ndo_integram nenhuma lista
oficial para disponibilizacédo através do SUS, no dmbito do municipio de Tangua e do estado do
Rio de Janeiro.

Quanto a viscossuplementacdo com o produto para salde Solucdo para
Preenchimento Intra-Articular 40mg (Cientific Synovial®), informa-se que est4 indicada ao
manejo do quadro clinico que acomete o Autor.

No que tange ao produto para a salde Solucdo para Preenchimento Intra-
Articular 40mg (Cientific Synovial®), informa-se que este ndo se encontra padronizado em
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Béasico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo no SUS, no ambito do municipio de Tangua e do Estado do Rio de Janeiro, logo nédo
ha 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
Unificada do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS —
SIGTAP, a descricdo técnica do referido procedimento abrange apenas a infusido de “...
anestésico, corticoide e contraste ..”, 0 que ndo_corresponde a necessidade terapéutica do
Suplicante — infiltragio de Acido Hialurdnico (Num. 161741236 — Pags. 7 e 8).

Adicionalmente, salienta-se que a Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou o produto da marca Synvisc®, o qual também se baseia
na infiltracdo intra-articular com acido hialurdnico, e concluiu que o acido hialurénico parece ser
tdo eficaz quanto, mas ndo mais eficaz do que os anti-inflamatdrios ndo esteroidais, em relacado
aos desfechos subjetivos: dor e funcdo articular. O &cido hialurénico também se mostrou t&o eficaz

SPORFIRIO, E.; FANARO, G.B. Suplementacdo com colageno como terapia complementar na prevencao e tratamento de osteoporose e
osteoartrite: uma revisdo sistematica. Revista Brasileira de Geriatria e Gerontologia, 19(1), pp.153-164, 2016. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/irbgg/v19nl/pt_1809-9823-rbgg-19-01-00153.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2024.
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guanto, mas ndo mais eficaz do_gque o0s corticosteroides intra-articulares para aliviar a dor
noturna e a dor ao repousc®.

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

Cabe elucidar que, com a intencdo de melhorar os sintomas, como a dor e a perda
da funcdo articular, diversas intervengdes foram propostas na literatura e na prética clinica, a saber:
educacdo e conscientizacdo da  doenca;  fisioterapia  (exercicios  terapéuticos,
eletrotermofototerapia); acupuntura; analgésicos; anti-inflamatérios; uso de Orteses para correcéo
biomecénica; infiltracbes articulares de corticoides e de acido hialurénico (AH); uso oral de Sulfato
de condroitina; orientagGes 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 séo fornecidos pelo SUS®,
com excecdo da viscosuplementacdo (infiltragdo intra-articular com Acido Hialurénico -
Solugdo para Preenchimento Intra-Articular 40mg) e uso oral de Sulfato de condroitina.

Desta forma, sugere-se que o0 médico assistente avalie o tratamento
disponibilizado pelo SUS, em especial o tratamento com infiltragdo intra-articular de corticoides,
conforme Tabela Unificada do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS - SIGTAP, na qual consta: infiltracdo de substincias em cavidade sinovial
(articulacdo, bainha tendinosa) (03.03.09.003-0). Caso seja recomendada a alternativa disponivel
no SUS, o Autor devera comparecer a Unidade Basica de Salde, mais proxima de sua residéncia,
munida de laudo médico atualizado, para encaminhamento adequado.

Elucida-se que o produto para salude Solugdo para Preenchimento Intra-
Articular 40mg (Cientific Synovial®) possui registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FABIANA GOMES DOS SANTOS ALINE MARIA DA SILVA ROSA
Nutricionista Médica
CRN4 12100189 CRM-RJ 5277154-6
ID: 5036467-7 ID: 5074128-4
JULIANA DE ASEVEDO BRUTT FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 8296 CRF-RJ 10.277
ID. 5074441-0 ID. 436.475-02
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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: 30 dez. 2024.
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