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Rio de Janeiro, 10 de marc¢o de 2022.

Processo n° 0051541-98.2022.8.19.0001,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
suplemento de suporte macular (VisiOmega™ AREDS 2 Plus).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foi analisado o documento médico do
Hospital do Olho Julio Candido de Brito, & folha 25, emitido em 16 de janeiro de 2022, pelo
médico [ |, no qual relata que o Autor apresenta glaucoma
avancado e DMRI, em uso de AREDS-2, dentre outros.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo 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.

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 &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 Atengdo Priméria a
Satide 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 ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo 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 Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.
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7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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. 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 0s
Componentes Bésico, 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 legisla¢bes supramencionadas.

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

10. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros,
sobre a organizacao das Redes Estaduais de Atencdo em Oftalmologia.
11. A Portaria n° 1.448, de 18 de setembro de 2015, dispde sobre modelos de

oferta dos medicamentos para o tratamento do glaucoma no ambito do Sistema Unico de
Saulde (SUS).

12. A Deliberagédo CIB n° 4.801 de 07 de dezembro de 2017, dispGe sobre o
fluxo de dispensagdo de medicamentos para tratamento do Glaucoma no &mbito do Estado
do Rio de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

13. A Portaria GM/MS n° 419, de 23 de fevereiro de 2018, torna publica a
relacdo de estabelecimentos de saude incluidos no Sistema do Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Salde para o tratamento medicamentoso do glaucoma no ambito da
Politica Nacional de Atengdo Oftalmoldgica.

14. A Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 11, de 02 de abril de 2018, aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do glaucoma.

DO QUADRO CLINICO

1. O glaucoma é uma neuropatia éptica de causa multifatorial, caracterizada
pela lesdo progressiva do nervo Optico, com consequente repercussdo no campo visual.
Apesar de poder cursar com pressdes intraoculares consideradas dentro dos padrdes da
normalidade (glaucoma de pressdo normal), a elevacdo da presséo intraocular (P1O) é seu
principal fator de risco’. Seu desfecho principal é a cegueira irreversivel. Pode ser
classificado em: glaucoma primario de angulo aberto (GPAA), glaucoma de pressao
normal (GPN), glaucoma primario de angulo fechado, glaucoma congénito e glaucoma
secundario?.

1 URBANO, AP.; et al. Avaliagdo dos tipos de glaucoma no servigo de oftalmologia da UNICAMP. Arquivos Brasileiros de
Oftalmologia, v.66, n.1, Sdo Paulo, 2003. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php? script=sci_arttext&pid=S0004-
27492003000100012&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 08 mar. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta SAS/SCTIE N° 11, de 02 de abril de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Glaucoma. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2018/SITE_Portaria-
Conjunta-n-11_PCDT_Glaucoma_02_04_2018.pdf >. Acesso em: 08 mar. 2022.
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2. A Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (DMRI) é um distarbio
degenerativo da méacula, a area central da retina, na qual as imagens sdo formadas. A méacula
é uma area altamente especializada que se localiza dentro da retina e é responsavel pela visdo
central nitida exigida para tarefas como a leitura ou o reconhecimento facial. No centro da
macula, uma pequena depressdo denominada fovea contém a mais alta densidade de cones
(sensores de cor) e constitui a area responsavel pela maior acuidade visual (AV)3.

3. A etiologia da DMRI ndo é claramente conhecida. Uma das suposi¢des
quanto a fisiopatologia da doenga diz respeito ao acumulo de excretos metabdlicos
decorrentes do envelhecimento, entre a base da camada de células fotorreceptoras e a
corbide, onde estdo os vasos sanguineos. Isso dificulta a passagem de oxigénio e nutrientes
para as células fotorreceptoras e estimula a formacgdo desorganizada e exacerbada de
neovasos. A DMRI apresenta-se sob duas formas clinicas distintas: uma forma “ndo
exsudativa”, também conhecida como forma seca ou ndo-neovascular, e uma forma
exsudativa, também denominada Umida ou neovascular 2.

DO PLEITO

1. O suplemento de suporte macular (VisiOmega™ AREDS 2 Plus) fornece
potentes antioxidantes, vitaminas e minerais em doses que foram clinicamente validadas no
na funcéo de proteger a macula, a parte central da retina responsavel por uma visdo nitida®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Primeiramente cumpre informar que, embora a inicial o pleito seja do
medicamento importado suplemento de suporte macular (VisiOmega™ AREDS 2 Plus),
em documentos médicos acostados ao processo ndo consta especificacdo do suplemento a ser
utilizado. O médico assistente informa “paciente...com DMRI em uso de AREDS-2".

2. O AREDS (Age-Related Eye Disease Study) é o maior estudo randomizado
em larga escala que demonstrou efeito benéfico do uso de suplementos nutricionais na
reducdo do risco de progressdo para Degeneracdo Macular relacionada a idade (DMRI)
avancada em pacientes com DMRI intermediaria ou com doenga avangada em apenas um
dos olhos.

3. Existem no mercado (inclusive nacional), diversas opc¢Bes de suplementos
relacionados ao estudo AREDS 2. Diante do exposto, para que este nlcleo possa inferir com
seguranca acerca da indicacdo e disponibilizacdo do pleito, sugere-se a emisséo de novo
documento médico completo e atualizado, que contemple o quadro clinico completo do
Autor (incluindo relato da fundoscopia de cada olho) e especifique o suplemento e a
posologia que esta sendo prescrito para o caso concreto do Autor. E se houver alteracdo da
terapéutica e, porventura, do pleito autoral, gue sejam explicitadas tais alterac@es.

3 Ministério da saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagio de
Tecnologias em Saude. Ranibizumabe para Degeneracéo macular relacionada a Idade. Relatério de

Recomendacédo da Comisséo Nacional da Incorporagéo de tecnologias no SUS. CONITEC. Set. 2012. Disponivel em:
<http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/28/Ranibizumabe-DMRI-final.pdf>. Acesso em: 08 mar. 2022.
“Pagina do fabricante <ttps://www.patientoneformulas.com/index.cfm/product/138_1/visiomega-macular-support-
formula.cfm>. Acesso em: 08 mar. 2022.
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4. Por fim, quanto a solicitacdo (fl. 15, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente
ao provimento de “... outros medicamentos e produtos complementares e acessérios que (...)
se facam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor”, 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 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO ALINE MARIA DA SILVA ROSA
Farmacéutica Médica
CRF-RJ 13.253 CRM-RJ 52-77154-6
Matr: 5508-7 ID: 5074128-4

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF-RJ 11538
Mat. 4.918.044-1

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