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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0149/2022

Rio de Janeiro, 1° de fevereiro de 2022.

Processo n°® 0021313-43.2022.8.19.0001
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Cetorolaco Trometamol 4mg/mL - solugdo oftdlmica e Triancinolona
injecao subtenoniana.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer foram considerados os documentos médicos do
Centro de Estudos e Pesquisas Oculistas Associados acostados as folhas 20 a 22 emitidos 26 de
janeiro de 2022 e ndo datados, pelas médicas | | e

| nos quais foi informado que a Autora é portadora de
uveite em ambos os olhos e necessita com urgéncia de terapia com o medicamento
Triancinolona 40mg/mL, injecdo subtenoniana. Foi citada a seguinte Classificacdo
Internacional de Doengas (CID-10): H22.1 — Iridociclite em outras doencas classificadas em
outras partes. Foi prescrito a Autora:

e Cetorolaco Trometamol 4mg/mL — solucédo oftalmica (Clilon®): pingar 1 gota 6/6
horas em cada olho;

e Triancinolona 40mg/mL, injecdo subtenoniana - 1 aplicacdo mensal em ambos os
olhos;

e Dexametasona 1mg/mL (Maxidex®): pingar 1 gota 6/6 horas em cada olho.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

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 Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito 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 marco de 2019 dispde sobre as normas
de execucgdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico 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 Deliberagao
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. 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 Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com
as legislacdes supramencionadas.

9. A Portaria de Consolidacdo 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 organizacdo das Redes Estaduais de Atencdo Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atengdo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

11. A Deliberacdo 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 os municipios executores e
suas referéncias segundo complexidade e de reabilitacdo visual por Regido de Salde no Estado
do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. A Uveite € o termo utilizado para definir a inflamagdo da iris, coroide e corpo
ciliar. O nervo Optico e a retina podem também ser afetados. E uma importante causa de
morbidade ocular e cegueira em varios paises. Com base na localizacdo anatdbmica da
inflamacéo, as uveites podem ser classificadas em quatro grupos: uveite anterior (inflamagéo
localizada na iris, ou corpo ciliar, ou ambos); uveite intermediaria (inflamacdo priméria do
corpo ciliar, coroide e retina periférica); uveite posterior (inflamacdo primaria da coroide) e
uveite difusa ou pan-uveite (inflamacdo de todos os componentes anatémicos da Uvea-iris,
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corpo ciliar e cordide). As uveites anteriores incluem termos previamente conhecidos como:
irite (inflamacdo relacionada a iris, com células inflamatérias na camara anterior e sem
acometimento do vitreo anterior), iridociclite (inflamacdo primaria da iris, com inflamagéo
secundaria do corpo ciliar, as células inflamatérias estardo presentes tanto na cdmara anterior
guanto no vitreo anterior) e ciclite (inflamacédo presente principalmente no corpo ciliar). Outra
classificacdo das uveites € relacionada a um termo utilizado pela anatomopatologia, que pode
ser utilizado para auxiliar tanto no diagndstico quanto na classificacdo das uveites:
granulomatosa e ndo granulomatosa. Uveite granulomatosa é caracterizada pela tendéncia a
formacg&o de nodulos de iris (Koeppe ou Bussaca) e precipitados ceraticos “mutton fat”. Uveite
ndo granulomatosa tem pequena ou nenhuma tendéncia a formagéo tanto de nddulos quanto de
precipitados ceraticos. As uveites cuja inflamacdo duram semanas ou poucos meses, € que
terminada a crise desaparecem, sdo chamadas uveites agudas. Nas uveites cronicas a inflamagéo
dura meses ou anos, sem seu desaparecimento completo entre os periodos de exacerbagdo’.

DO PLEITO

1. O Cetorolaco Trometamol é um anti-inflamatéria ndo-esteroide indicado para
reducéo da dor, sensacdo de corpo estranho nos olhos, fotofobia, ardéncia e lacrimejamento dos
olhos apo6s cirurgia refrativa da cornea?.

2. A Triancinolona é um corticoide indicado no tratamento de uveites, vasculites
retinianas apresentando baixa acuidade visual associada a inflamagdo intraocular crénica ou
presenca de edema macular de diversas etiologias®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente, informa-se que o0s medicamentos pleiteados Cetorolaco
Trometamol 4mg/mL - solugdo oftalmica e Triancinolona inje¢do subtenoniana estéo
indicados para o tratamento do quadro clinico da Autora.

2. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS informa-se que:

e Cetorolaco Trometamol 4mg/mL - solucdo oftalmica e Triancinolona 40mg/mL
ndo sdo padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) oferecidos pelo SUS, no ambito do municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

e A aplicagdo da inje¢do subconjuntival/subtenoniana est4 coberta pelo SUS,
conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais
Especiais do Sistema Unico de Sadde - SUS (SIGTAP), na qual consta: injecio
subconjuntival/subtenoniana, sob o cédigo de procedimento: 04.05.05.016-0.

! DIMANTAS, M. A. P., LOWDER, C. MUCCIOLI, C. Uveites anteriores associadas a doengas sistémicas. Arg. Bras. Oftalmol. v.
66, 2003, p. 235-238. Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/abo/a/7WKQ5LKJIh8CTwpVGMBwyhFN/?format=pdf&lang=pt>.
Acesso em 01 fev. 2022.

2 Bula do medicamento Cetorolaco Trometamol solugéo oftalmica Clilon®) por Ache Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel
em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CLILON>. Acesso em: 01 fev. 2022.

3 Bula do medicamento Triancinolona injecdo subtenoniana (Ophtaac®) por Ophtalmos S//A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=117240005>. Acesso em 01 fev.2022.
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3. Conforme documentos médicos (fls. 20 a 22), a Demandante encontra-se em
acompanhamento no Centro de Estudos e Pesquisas Oculistas Associados.

4. O Centro de Estudos e Pesquisas Oculistas Associados possui vagas de
atendimento para pacientes particulares e provenientes do SUS. Assim, ressalta-se que caso a
Autora ja esteja em acompanhamento na unidade, pelo SUS, cumpre informar que é
responsabilidade do Centro de Estudos e Pesquisas Oculistas Associados realizar o
procedimento de injecdo subconjuntival/subtenoniana, padronizado no SUS — ou, no caso de
impossibilidade, encaminhar a Autora a uma outra unidade apta ao atendimento da demanda,
gue integre a Rede de Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que 0os medicamentos pleiteados ndo foram avaliados pela Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologia no SUS (CONITEC) para tratamento da uveite.

4, Elucida-se ainda que na lista oficial de medicamentos para dispensagdo pelo
SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam alternativas
terapéuticas que possam representar substitutos farmacoldgicos aos medicamentos Cetorolaco
Trometamol 4mg/mL - solucgéo oftalmica e Triancinolona inje¢do subtenoniana.

5. Os medicamentos pleiteados possuem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
6. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 15

“«

e 16, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de *“..outros medicamentos,
produtos complementares e acessorios que se facam necessarios da moléstia da Autora...”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que o0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer

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

THAMARA SILVA BRITTO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 22201 CRF- RJ 11538
ID. 5073274-9 Mat. 4.918.044-1

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