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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0911/2023
Rio de Janeiro, 09 de maio de 2023.

Processo n° 0839881-40.2023.8.19.0001,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagOes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Lubrificante oftalmico (Systane UL®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico foi analisado o documento médico acostado
em 52437150 paginas 8 a 13 por ser o mais recente e suficiente a apreciagéo do pleito.

2. De acordo com formul&rio médico da Camara de Resolugdo de Litigios de Saude
(52437150 paginas 8 a 13) emitido em 31 de margo de 2023 pelo! | da
Clinica Oftalmo Century, a Autora tem diagndstico de sindrome do olho seco, em tratamento com
Systane UL que se potencializa por uso de hipotensores. Foi prescrito Lubrificante oftalmico
(Systane UL®), 01 gota em cada olho, 03 vezes ao dia, uso continuo. Foi informado que a
substituicdo do medicamento pleiteado pelo medicamento Dextrano 70+ Hipromelose ndo €
autorizado pois o tratamento ndo foi satisfatério com outros colirios. Foi mencionada a
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): H01.0 — outras inflamac6es de palpebras.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
Ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marg¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a
Politica Nacional de Atencdo em Oftalmologia a ser implantada em todas as unidades federadas,
respeitadas as competéncias das trés esferas de gestao.

10. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre a
organizagdo das Redes Estaduais de Atencdo Oftalmologia, que devem ser compostas por Unidades
de Atencdo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

11. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.891 de 19 de julho de 2019 pactua as referéncias da
Rede de Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro e 0s municipios executores e suas
referéncias segundo complexidade e de reabilitacdo visual por Regido de Saude no Estado do Rio
de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. A disfuncdo do filme lacrimal, mais conhecida como “olho seco” ¢ uma das
condi¢Bes mais frequentes na pratica oftalmoldgica. Costuma provocar queixas que, geralmente,
variam de um leve desconforto ocular a uma dor severa e incapacidade em manter os olhos abertos.
A morbidade associada a sindrome se relaciona a mudangas na superficie ocular, que dao origem a
um espectro de anormalidades que abrangem: erosBGes superficiais puntiformes, filamentos
corneanos, placas mucosas e defeitos epiteliais. Nos casos mais severos, a ocorréncia de
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complicacdes como as Ulceras de cornea pode trazer sérios riscos a integridade ocularl. O
tratamento da sindrome do olho seco é predominantemente sintomatico, variando de educagdo ao
paciente até o uso de medicacOes topicas e sistémicas. Dentre as topicas destacam-se as lagrimas
artificiais, os anti-inflamatérios (ndo hormonais, corticosterdides, ciclosporina A) e 0 soro
autologo. MedicacBes de uso sistémico incluem Omega-3, tetraciclina, secretagogos e anti-
inflamatdrios?.

DO PLEITO

1. Lubrificante oftalmico (Systane UL®) é usado para alivio do desconforto ocular,
ressecamento, irritacdo, ardor, sensacdo de areia e corpo estranho, provocados por fatores
ambientais como poeira, fumaga, raios ultravioleta, calor seco (sauna), ar condicionado, vento,
cosméticos, exposicdo prolongada a computadores e/ou aparelhos de televisao?®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que lubrificante oftalmico (Systane UL®) esté indicado para o manejo
do quadro clinico apresentado pela Autora — olho seco, conforme relato médico.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, informa-se
que lubrificante oftalmico (Systane UL®) n&o integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Ademais, informa-se que este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT*) publicado ou em elaboragédo® para Olho Seco — quadro clinico
apresentado pela Autora e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias.

4. Cabe mencionar que no ambito da Atencdo Bé&sica estd padronizado o
medicamento Dextrano + Hipromelose que pertence a mesma classe terapéutica do lubrificante
oftalmico (Systane UL®). Porém, em documento médico acostado em 52437150 paginas 8 a 13 0
médico assistente ndo autoriza 0 uso do medicamento padronizado em substituicdo ao pleiteado
com a justificativa de que as opcdes existentes no SUS foram usadas e nao foram eficazes.

! FRIEDMAN, D. et al. Olho seco: conceitos, histéria natural e classificagdes. Arq Bras Oftalmol 67:181-5, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abo/v67n1/a33v67nl.pdf>. Acesso em: 09 mai. 2023.

2 FONSECA, E. C. et al. Olho seco: etiopatogenia e tratamento. Arq Bras Oftalmol. 73(2):197-203, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abo/v73n2/v73n2a21.pdf>. Acesso em: 09 mai. 2023.

3 Bula do lubrificante oftalmico por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://www.valemaisvisao.com.br/sites/default/files/BulaSystane.pdf>. Acesso em: 09 mai. 2023.

4Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 09 mai. 2023.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporago de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos e Diretrizes do
Ministério da Sadde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 09 mai. 2023.
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5. O medicamento Lubrificante oftdlmico (Systane UL®) possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)S.
6. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Pablica do Estado do Rio de Janeiro

(52437147 paginas 19 e 20, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...bem
como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda,
se facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade
dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE MARIA DA SILVA ROSA MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 52-77154-6 CRF-RJ 9714
ID: 5074128-4 ID. 4391185-4

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

® ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Consultas / Medicamentos. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/>. Acesso em: 09 mai. 2023.
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