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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1799/2022

Rio de Janeiro, 11 de agosto de 2022.

Processo  n°  0053115-45.2022.8.19.0038
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 4% Vara
Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos:
Olmesartana 20mg, Dabigatrana 150mg, Sinvastatina 10mg, Vitamina D 50.000Ul,
Cloridrato de Fluormetolona (colirio), Fumarato de cetotifeno colirio (Octifen®) e lubrificante
oftalmico (Systane®) e ao suplemento antioxidante Luteina 10mg + Zeaxantina2mg enriquecida
com vitaminas C, E, selénio e zinco (Neovite® Max).

| - RELATORIO

1. Foram considerados os documentos médicos acostados as folhas 36 a 40, datados
de 2022, por serem suficientes para a elaboracao deste Parecer.

2. De acordo com o documento médico (fls.36/37), datado de 10 de fevereiro de 2022
pela médical |, a Autora é portadora Hipertensao arterial sistémica,
dislipidemia, fibrilagdo atrial paroxistica, se mantém em tratamento medicamentoso incluindo
anticoagulacdo oral. Foram informadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doencas
(CID-10): 110 — Hipertenséo essencial, E78 — Distlrbio no metabolismo de lipoproteinas e
outras lipidemias e 148 — Flutter e Fibrilacdo atrial. Sendo prescrito: Olmesartana 20mg,
amiodarona 100mg, Dabigatrana 150mg, Sinvastatina 10mg, Vitamina D 50.000U1

3. De acordo com o documento médico (fls.38 a 40) emitidos em 09 de marco de
2022 pela médica] | , @ Autora portadora de doenca miopica
degenerativa por alto grau de miopia de caracteristica progressiva inicio de acompanhamento em
2002, sendo monitorada a cada 06 meses desde entdo. Em 2011 apresentou roturas na retina
periférica sequiu com fotocoagulacdo até 2013. Em uso de tratamento para glaucoma, apresenta
perda da visdo mais acentuada a esquerda. Necessita: Luteina 10mg + Zeaxantina2mg
enriquecida com vitaminas C, E, selénio e zinco (Neovite® Max), lubrificante oftalmico
(Systane®), Cloridrato de olopatadina (Patanol® S) e Fumarato de cetotifeno (colirio).

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: Basico, Estratégico
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e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacéo 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 Atencéo Priméaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, 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 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 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 Deliberacédo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n® 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Saide da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

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
organizacgdo 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 Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro e 0s municipios executores e suas
referéncias segundo complexidade e de reabilitacdo visual por Regido de Salde no Estado do Rio
de Janeiro.

12. A Portaria n°® 1.448, de 18 de setembro de 2015, disp()q sobre modelos de oferta
dos medicamentos para o tratamento do glaucoma no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).
13. A Deliberacdo CIB n° 4.801 de 07 de dezembro de 2017, dispde sobre o fluxo de

dispensacdo de medicamentos para tratamento do Glaucoma no &mbito do Estado do Rio de Janeiro
por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

14. A Portaria GM/MS n° 419, de 23 de fevereiro de 2018, torna publica a relacdo de
estabelecimentos de salde incluidos no Sistema do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Saude para o tratamento medicamentoso do glaucoma no &mbito da Politica Nacional de Atencéo
Oftalmoldgica.
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15. 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. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e sustentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140
mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg?.

2. A dislipidemia é definida como distirbio que altera os niveis séricos dos lipideos
(gorduras). As alteracdes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto, triglicerideos (TG)
alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-c) e niveis elevados de colesterol de
lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a dislipidemia é considerada como um
dos principais determinantes da ocorréncia de doencas cardiovasculares (DCV) e
cerebrovasculares, dentre elas aterosclerose (espessamento e perda da elasticidade das paredes das
artérias), infarto agudo do miocardio, doencga isquémica do coracdo (diminuicdo da irrigacdo
sanguinea no coracdo) e AVC (derrame). De acordo com o tipo de alteragdo dos niveis séricos de
lipideos, a dislipidemia é classificada como: hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia
isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C baixo?.

3. A Fibrilacdo Atrial (FA) é uma arritmia supraventricular em que ocorre uma
completa desorganizacdo na atividade elétrica atrial, fazendo com que os &trios percam sua
capacidade de contragfo, ndo gerando sistole atrial. E a arritmia cardiaca sustentada mais frequente.
Sua prevaléncia aumenta com a idade e frequentemente esta associada a doencgas estruturais
cardiacas, trazendo prejuizos hemodindmicos e complicagGes tromboembdlicas com grandes
implicacBes econdmicas e na morbimortalidade da populacdo. Existem diferentes fatores de risco
para FA, dentre eles o aumento da idade, a ocorréncia de diabetes, hipertensdo e valvulopatias. A
FA esta associada a aumento do risco de acidente vascular encefalico, insuficiéncia cardiaca e
mortalidade total. A atual classificacdo proposta para a doenca é: inicial, paroxistica, persistente e
permanente®,

4. A classificacdo mais utilizada na pratica clinica refere-se a forma de apresentagao
da FA. Define-se “fibrilacdo atrial parox1st1ca aquela que ¢ revertida espontaneamente ou com
intervencdo médica em até 7 dias de seu inicio. Episddios com duragdo superior a 7 dias tém o
nome de “fibrilacdo atrial persistente”. Alguns estudos utilizam a terminologia de “fibrilacéo atrial
persistente de longa duracdo” para designar os casos com durag@o superior a 1 ano. Finalmente, o
termo “fibrilagdo atrial permanente” é utilizado nos casos em que as tentativas de reversdo ao ritmo

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p.
4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 11 ago. 2022.

2 Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33884/412285/Boletim+Sa%C3%BAde+e+Economia+n%C2%BA+6/a26¢1302-a177-4801-
8220-1234a4b91260>. Acesso em: 11 ago. 2022.

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretrizes Brasileiras de Fibrilagdo Atrial. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
92(6 supl. 1): 1-39,2009. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2009/diretriz_fa_92supl01.pdf>. Acesso em: 11 ago.
2022.
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sinusal ndo serdo mais instituidas. “Fibrilacdo atrial ndo valvar” ¢ definida por FA na auséncia de
estenose mitral reumatica, valvula mecanica ou bioldgica ou plastia mitral prévia®.

5. A miopia degenerativa é uma doenca ocular rara, provocada por um alongamento
excessivo do globo ocular, aumentando os erros de refracdo, podendo causar alteragdes graves na
retina. Também conhecida como miopia patoldgica, trata-se de uma condigdo hereditaria, ou seja,
passada dos pais para os filhos. Geralmente, a doenga manifesta os primeiros sinais ainda na
infancia e vai progredindo, podendo levar a outros problemas oculares, como glaucoma e catarata
ja na adolescéncia ou comeco da vida adulta®.

6. Roturas retinianas sdo rasgos que acontecem com maior frequéncia na periferia
da retina. Essa ruptura ocorre quando o gel vitreo se separa da retina, exercendo uma tragdo que
provoca seu rompimento. O vitreo é um fluido gelatinoso e transparente, constituido por 99% de
agua, que preenche o interior do globo ocular. Esse fluido estd em contato direto com a superficie
da retina. As roturas podem ocorrer espontaneamente ou provocado por traumas oculares. Alguns
fatores de risco para as roturas retinianas sdo doencas inflamatérias do olho, idade acima dos 50
anos, degeneracdes periféricas da retina, cirurgia de catarata, diabetes e alta miopia. A alta miopia,
por sua vez, é um fator de risco muito importante, uma vez que os individuos alto miopes
apresentam olhos mais alongados e a periferia da retina pode apresentar fragilidades caracteristica
susceptiveis a roturas®.

7. O glaucoma é uma neuropatia Optica com repercussdo caracteristica no campo
visual, cujo principal fator de risco é o aumento da pressdo intraocular (PIO) e cujo desfecho
principal é a cegueira irreversivel. O fator de risco mais relevante e estudado para o
desenvolvimento da doenca € a elevacdo da PIO. Os valores normais situam-se entre 10-21 mmHg.
Quando a PIO esta aumentada, mas ndo hé dano evidente do nervo éptico nem alteragcdo no campo
visual, 0 paciente é caracterizado como portador de glaucoma suspeito por hipertensdo ocular
(HO). Quando a PIO estd normal e o paciente apresenta dano no nervo Optico ou alteracdo no
campo visual, ele é classificado como portador de glaucoma de pressdo normal (GPN). Exceto no
glaucoma de inicio subito, chamado glaucoma agudo, a evolucdo é lenta e principalmente
assintomatica’.

DO PLEITO

4 MAGALHAES, LP et al. 1l Diretrizes Brasileiras de Fibrilagdo Atrial. Arg. Bras. Cardiol.[online]. 2016, vol.106, n.4, suppl.2 [cited
2019-05-14], pp.1-22. Disponivel em:
<http://publicacoes.cardiol.br/2014/diretrizes/2016/02_11%20DIRETRIZ_FIBRILACAO_ATRIAL.pdf>Acesso em: 11 ago. 2022.

5 Mauro Jampaulo. Miopia degenerativa: o que €, sintomas como tratar. 23 de julho de 2021. Disponivel em:
https://vivaoftalmologia.com.br/o-que-e-miopia-
degenerativa/#:~:text=A%20miopia%?20degenerativa%20%C3%A9%20uma,dos%20pais%20para%200s%20filhos. Acesso em 11 ago
2022

® Roturas retinianas Disponivel em : https://www.retinasp.com.br/doencas/roturas-retinianas/ Acesso 11 de agosto 2022.

" BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n® 11, de 02 de abril de 2018. 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: 11 ago.2022.
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https://vivaoftalmologia.com.br/problema-de-vista-e-hereditario/
https://g1.globo.com/bemestar/noticia/miopia-aumenta-as-chances-de-glaucoma-e-catarata-precoce.ghtml
https://g1.globo.com/bemestar/noticia/miopia-aumenta-as-chances-de-glaucoma-e-catarata-precoce.ghtml
https://www.retinasp.com.br/doencas/membrana-alto-miope/
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1. Olmesartana Medoxomila (Benicar®) ¢ indicado para o tratamento da hipertenséo
essencial (primaria). Pode ser usado como monoterapia ou em combinagdo com outros agentes
anti-hipertensivos®.

2. O Etexilato de Dabigatrana (Pradaxa®) prevencdo de eventos tromboembdlicos
venosos (TEV) em pacientes submetidos a cirurgia ortopédica de grande porte, prevencdo de
acidente vascular cerebral (AVC), embolia sisttmica e reducdo de mortalidade vascular em
pacientes com fibrilacdo atrial, tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e/ou embolia
pulmonar (EP) agudas e prevencdo de obito relacionado em pacientes que foram tratados com
anticoagulante parenteral por 5-10 dias, prevencdo de trombose venosa profunda (TVP) e/ou
embolia pulmonar (EP) recorrentes e Obito relacionado em pacientes que foram tratados
previamente®.

3. Sinvastatina é um inibidor da HMG-CoA redutase, uma enzima importante da
biosintese do colesterol. E utilizada em pacientes com hiperlipidemia para reduzir os niveis
elevados de colesterol total e trlgllcerldes e em quadros de alto risco de doenga coronariana (com
ou sem hiperlipidemia), isto é, pacientes com diabetes, historico de acidente vascular cerebral
(AVC) ou de outra doenca vascular cerebral, de doenca vascular periférica ou com doenca
coronariana®,

4. Colecalciferol (Vitamina D3), com altas dosagens, é indicado no tratamento
auxiliar da desmineralizacdo Ossea pré e pos-menopausa, do raquitismo, da osteomalécia, da
osteoporose e na prevencdo de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de Vitamina D.
Quantidade suficiente de Vitamina D3 melhora a forga muscular e diminui o risco de quedas. Ha
evidéncias de que a suplementagdo com Vitamina D reduza o risco de desenvolvimento de
Diabetes Mellitus (DM) tipo | em criancas, que otimize a a¢do da insulina no DM-II e no diabetes
gestacional, e que melhore a funcéo endotelial em pacientes com DM-II, Alguns tém mostrado uma
relacdo entre a deficiéncia de Vitamina D e a prevaléncia de algumas dessas doencas, como
diabetes mellitus insulinodependente, esclerose multipla, doenca inflamatoria intestinal, IUpus
eritematoso sistémico e artrite reumatoide*!.

5. Luteina 10mg + Zeaxantina2mg enriquecida com vitaminas C, E, selénio e
zinco (Neovite® Max) possui acdo antioxidante, que colabora diretamente para uma melhora na
visdo. Rico em Vitamina C, que colabora para a sintese de colageno, oferecendo maior firmeza nas
articulacbes e melhora na reposicdo celular da pele. Também possui Vitamina E, que afeta
diretamente a nutri¢do celular. Selénio, que atua na formacdo de enzimas e Zinco, que aumenta a
imunidade do organismo.

6. Cloridrato de Fluormetolona solucgdo oftalmica é indicado para o tratamento de
condi¢des alérgicas e inflamatorias da conjuntiva palpebral e bulbar, cdrnea e segmento anterior do
olho que respondem aos esteroides®.

8 Bula do medicamento Olmesartana Medoxomila (Benicar®) por Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351015738200373/?nomeProduto=benicar>. Acesso em: 11 ago. 2022.

9 Bula do medicamento Etexilato de Dabigatrana (Pradaxa®) - Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351344662200714/?nomeProduto=pradaxa>. Acesso em: 11 ago. 2022.

0 Bula do medicamento Sinvastatina (Vaslip®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000132919698/?nomeProduto=vaslip>. Acesso em: 11 ago. 2022.

11 Bula do Colecalciferol/Vitamina D (DPrev®) por Myralis IndUstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351608502201861/?substancia=3337> Acesso em: 18 jan. 2022.

12 Bula do medicamento Cloridrato de Fluormetolona (Florate®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FLORATE>. Acesso em: 11 ago. 2022.
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7. Fumarato de cetotifeno (Octifen®) estd indicado no tratamento e prevencéo de
sinais e sintomas da conjuntivite alérgica®®

8. O lubrificante ocular (Systane®) é usado para alivio do desconforto ocular,
ressecamento, irritacdo, ardor, sensacdo de areia e corpo estranho, provocados por fatores
ambientais como poeira, fumaca, raios ultravioletas, calor seco (sauna), ar condicionado, vento,
cosméticos, exposicdo prolongada a computadores e/ou aparelhos de televisdo'“.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Olmesartana 20mg, Dabigatrana
150mg e Sinvastatina 10mg estdo indicados no tratamento das condic6es clinicas descritas para a
Autora: Hipertensdo arterial sistémica, dislipidemia, fibrilacdo atrial paroxistica (fls.36/37)

2. Ressalta-se que, embora tenha sido pleiteado o medicamento Cloridrato de
Fluormetolonav(fl. 17), ndo foi acostado ao Processo a prescricdo medica indicando o referido
medicamento a Autora. Para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do medicamento pleiteado,
recomenda-se a emissdo de documento médico que esclare¢ca o plano terapéutico da Autora,
composto por dosagem e posologia do medicamento.

3. Em relacdo aos medicamentos Vitamina D 50.000Ul, Fumarato de cetotifeno
(colirio) e lubrificante oftalmico (Systane®), cumpre informar que a descricdo das doencas e
comorbidades que acometem a Autora, relatadas nos documentos médicos (fls. 36 a 40), ndo
fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do seu uso no plano terapéutico.
Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo deste pleito, sugere-se a emisséo
de laudo médico, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que estariam
relacionadas com o uso deste fArmaco no tratamento da Autora.

4. No tocante ao quadro clinico que acomete a Autora (Glaucoma e miopia
degenerativa — fls. 38 a 40), cabe informar que os mecanismos de defesa das camadas do globo
ocular incluem a presenca das substancias antioxidantes. Estudos demonstram gue a suplementacéo
com alimentos ricos em carotendides (especialmente a luteina e a zeaxantina) tem a capacidade de
aumentar a concentracdo e a densidade do pigmento macular®>?®,

5. Em uma revisdo sisteméatica recentemente publicada'’, os dados sugerem que a
terapia com vitaminas carotenoides (luteina e zeaxantina) exerce beneficios neuroprotetores
sinérgicos e tem a capacidade de servir como terapia adjuvante no manejo do glaucoma.

6. Informa-se que alguns antioxidantes sdo produzidos pelo proprio organismo e
outros, como o acido ascorbico, a-tocoferol e os carotenoides luteina-zeaxantina, séo ingeridos. A
reposicdo destas substancias antioxidantes pode ser realizada na forma de suplementos vitaminicos
ou pela dieta alimentar*®.

13 Bula do medicamento fumarato de cetotifeno (Octifen®) por UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A Disponivel em
- https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=OCTIFEN Acesso 11 ago.2022

* Informag&o bula do lubrificante oftalmico systane . Disponivel em: https://www.bulas.med.br/p/bulas-de-
medicamentos/bula/1349248/systane+ul.htm Acesso em 11 ago. 2022.

5 SERRACARBASSA, P; D. Vitaminas e antioxidantes na degeneragdo macular relacionada a idade. Arq Bras Oftalmol.
2006;69(3):443-5. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abo/v69n3/30804.pdf >. Acesso em: 11 ago. 2022.

16 ILSI - Internacional Life Sciences Institute. Fungdo plenamente reconhecidas de nutrientes — Carotenoides. 2009. Disponivel em:
<http://ilsi.org/brasil/wp-content/uploads/sites/9/2016/05/06-Carotenoides.pdf>. Acesso em: 11 ago. 2022.

7 LEM, D. W; et al. Carotenoids in the Management of Glaucoma: A Systematic Review of the Evidence. 2021. Disponivel em: <
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34204051/ >. Acesso em: 11 ago. 2022.
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7. Acrescenta-se que a luteina e zeaxantina estdo presentes em frutas e legumes e que
alguns estudos sugerem que alimentos contendo tais nutrientes sdo mais importantes do que os
suplementos nutricionais®®.

8. Com relagdo ao uso do suplemento antioxidante composto por luteina, Zeaxantina,

vitamina C e E, selénio e zinco (Neovite® Max) pela Autora, cabe participar que apesar das

correlac6es supramencionadas, os beneficios anatbmicos e funcionais da suplementacdo vitaminica
¢ o aumento do consumo de vitaminas antioxidantes via alimentos “in_natura” nos danos
oftalmoldgicos permanecem controversos?®.

9. Diante do exposto nos itens acima, cabe ao profissional de salde gue assiste a
Autora avaliar, de forma criteriosa, a necessidade de utilizacdo de suplemento antioxidante
composto por luteina e zeaxantina.

10. Quanto ao fornecimento dos pleitos, no &mbito do SUS, cumpre informar que:

e Olmesartana 20mg, Dabigatrana 150mg, Sinvastatina 10mg, Vitamina D 50.000Ul,
Luteina 10mg + Zeaxantina2mg enriquecida com vitaminas C, E, selénio e zinco
(Neovite® Max), Cloridrato de Fluormetolona (colirio), Fumarato de cetotifeno colirio
(Octifen®) e lubrificante oftalmico (Systane®) ndo integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Béasico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS,
no ambito do municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

11. O medicamento Dabigatrana foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC) para prevencio do acidente
vascular cerebral (AVC) em pacientes acima de 60 anos com fibrilacdo atrial ndo valvar que néo
conseguem permanecer na faixa terapéutica de RNI com varfarina, e recomendou a néo
incorporacéo deste medicamento no SUS®°.

12. Com relagdo a alternativas terapéuticas padronizadas no SUS frente aos
medicamentos aqui pleiteados:

e A Secretaria Municipal de Saude (SMS) de Nova lguacu, por meio da Atencdo Basica,
conforme REMUME-Nova Iguacu, fornece os seguintes medicamentos:

v Losartana potassica 25mg e 50mg (comprimido) em substituicdo ao pleito Olmesartana
20mg.

v Varfarina 5mg, em substituicdo ao pleito Dabigatrana 150mg (Pradaxa®).
v’ Sinvastatina 20mg, em substitui¢do ao pleito Sinvastatina 10mg.

13. Considerando a existéncia de medicamentos padronizados no SUS para 0 manejo
das condicBes clinicas descritas para a Autora, bem como a auséncia de informagdes em
documentos médicos relacionadas a contraindicacdo ou falta de resposta ou efeitos colaterais ou
intolerdncia ao uso desses medicamentos, ndo h& como avaliar a imprescindibilidade dos
medicamentos aqui pleiteados frente agueles preconizados no SUS.

8 TORRES, R. J. A. Fatores modificaveis da degeneragio macular relacionada a idade. Arq Bras Oftalmol. 2009;72(3):406-12.
Disponivel em:< http://www.scielo.br/pdf/abo/v72n3/v72n3a27.pdf.>. Acesso em: 11 ago. 2022.

1% Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC — Tecnologias demandadas. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 11 ago. 2022.
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14. Sendo assim, sugere-se ao médico assistente que avalie a possibilidade das
substituicGes, e caso seja autorizado o uso dos medicamentos padronizados, para ter acesso, a
Autora deverd comparecer a uma unidade bésica de satde mais proxima de sua residéncia a fim de
obter informacdes sobre a dispensacéo.

15. Os medicamentos e suplemento pleiteados possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
16. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl. 17/18,

¢

item “VII”, subitem “b”) referente ao provimento de “...bem como outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da
moléstia da parte 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 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO MONARIA CURTY NASSER
BARROZO ZAMBONI
Farmacéutica Nutricionista
CRF-RJ 9554 CRN4: 01100421
Matr: 50825259 ID: 5075966-3

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

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

* NatJus



