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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2287/2022

Rio de Janeiro, 23 de setembro de 2022.

Processo n° 0802606-17.2022.8.19.0058
ajuizado por |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informages técnicas da 12
Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro quanto ao produto
Hialuronato de Sédio 0,15% (Hyabak®) e os medicamentos Carmelose sddica 0,5%
colirio (Lacrifilm®) e a associagdo Dorzolamida 2,0% + Maleato de Timolol 0,5%
(Drusolol®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos (Num. 28481677 - Pag. 4) em impresso do
Meédico [ | datado em 27 de maio de 2022; laudo médico
para pleito judicial de medicamentos (Num. 28481677 - Pag. 1-3) datado em 09 de agosto de
2022 e emitido pela médica oftalmologista | l;
documentos médicos em impresso da Clinica de Olhos Dr. Serddio: receituario médico
(Num. 28481677 - P4g. 5) datado em 24 de setembro de 2021 e emitido pelo médico
oftalmologista [ le receituario médico
(Num. 28481677 - Pag. 6) emitido pela médica  oftalmologista
| ] em 02 de julho de 2022, o Autor, 49 anos, apresenta
Glaucoma, acuidade visual reduzida em olho direito (OD) e 20/20 em olho esquerdo (OE)
devido a acidente com estilingue na infancia.

Foi citado o seguinte cddigo da Classificacdo Internacional de Doencas CID-10: H40.0 -
Suspeita de glaucoma; H54.4 - Cegueira em um olho. Ao Autor foi prescrito:

¢ Hialuronato de Sédio (Hyabak®) — instilar 01 gota 04 vezes/dia;
e Carmelose s6dica 5mg/mL (Lacrifilm®) — 1 gota 3 vezes ao dia;

e Dorzolamida 2,0% + Maleato de Timolol 0,5% (Drusolol®) — 01 gota em
cada olho de 12/12h.

I1- 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 Resolugéo 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, tambem, 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.
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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 execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo 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 Relagéo 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 Basico 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 Baésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo 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 Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define
a Politica Nacional de Atencdo Oftalmologia, a ser implantada em todas as unidades
federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestéo.

9. 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.
10. A Portaria n® 1.448, de 18 de setembro de 2015, dispde sobre modelos de

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

11. A Delibera¢do 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.

12. 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 dmbito da
Politica Nacional de Atengdo Oftalmoldgica.

13. 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 optica de causa multifatorial, caracterizada
pela lesdo progressiva do nervo Optico, com consequente repercussdo no campo visual.
Apesar de poder cursar com pressfes intraoculares consideradas dentro dos padrbes da
normalidade, a elevagéo da presséo intraocular é seu principal fator de riscol. Nos casos ndo
tratados, pode haver evolugdo para quadro grave caracterizado por nervo éptico escavado e

1 URBANO, AP.; et al. Avaliagio dos tipos de glaucoma no servigo de oftalmologia da UNICAMP. Arq. Bras. Oftalmol., v.66,
n.1, Sdo Paulo, 2003. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-
27492003000100012&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 23 set. 2022.
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atréfico? e cegueira irreversivel. O glaucoma pode ser classificado da seguinte forma:
glaucoma priméario de angulo aberto, glaucoma de pressdo normal, glaucoma primario de
angulo fechado, glaucoma congénito e glaucoma secundario®.

DO PLEITO

1. A Carmelose Sodica (Lacrifilm®) ¢ indicada para melhorar a irritacéo,
ardor, vermelhidao e secura ocular, que podem ser causados pela exposicdo ao vento, sol,
calor, ar seco e também como protetor contrairritacdes oculares. E também indicado como
lubrificante e re-umidificante durante o uso de lentes de contato®.

2. O Hialuronato de sddio (Hyabak®) é uma lagrima artificial sem conservante
a base de hialuronato de sodio. Este colirio melhora a condigéo de lubrificagdo dos olhos e
até regeneram lesdes ja existentes nas cdrneas. Além disso, 0s usuarios de lentes de contato
também podem utilizar os produtos, ja que precisam de lubrificagdo normal. Indicado para o
tratamento sintomatico do olho seco ou fadiga ocular induzidas por fatores exteriores tais
como, uma viagem de avido, o vento, o fumo, a polui¢do, as poeiras, o calor seco, o ar
condicionado ou o trabalho prolongado em frente ao computador®.

3. Dorzolamida + Maleato de Timolol (Drusolol®) é indicado para o
tratamento da pressdo intraocular (PIO) elevada de pacientes com hipertensdo ocular,
glaucoma de angulo aberto, glaucoma pseudoesfoliativo ou outros glaucomas secundarios de
angulo aberto, quando o tratamento combinado for adequado®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a associagdo Dorzolamida 2,0% + Maleato de Timolol
0,5% (Drusolol®) possui_indicacdo em bula para o manejo do quadro clinico do Autor —
Glaucoma.

2. Ressalta-se que diversos artigos cientificos relacionam a presenga
concomitante de glaucoma e olho seco’. Sabe-se que colirios utilizados no tratamento do
glaucoma podem induzir alteraces na superficie ocular e piorar os sinais e sintomas de olho
seco, tanto pelo principio ativo propriamente dito quanto pelo conservante. O
reconhecimento e tratamento das alteracGes de superficie ocular em pacientes glaucomatosos
tem importancia que vai desde melhora na qualidade de vida do paciente até melhora nos
indices de confiabilidade do campo visual. Portanto, os lubrificantes oftalmicos
apresentam considerdveis beneficios clinicos aos portadores de Glaucoma. Diante do
exposto, informa-se que Carmelose Sédica (Lacrifilm®) e Hialuronato de Sédio 0,15%
(Hyabak®) estdo indicados ao quadro clinico do Autor.

2 ABBAS, A K.; KUMAR, V.; FAUSTO, N. Bases Patologicas das Doengas. Robbins & Cotran Patologia, 72 ed., Ed. Elsevier,
p. 1510, 2005.

3 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n® 11, de 02 de abril de 2018. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Glaucoma. Disponivel em: <http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/abril/09/Portaria-Conjunta-n11-PCDT-
Glaucoma-29-03-2018.pdf>. Acesso em: 23 set. 2022.

4 Bula do medicamento Carmelose Sodica (Lacrifilm®) por Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351021318200326/?nomeProduto=Lacrifilm >. Acesso em: 12 jan. 2021.

5 Bula do produto Hialuronato de sddio 0,15% (Hyabak®) por Uni&o Quimica Farmacéutica Nacional S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/genericos/q/?nomeProduto=Hyabak>. Acesso em: 23 set. 2022.

® Bula do medicamento Dorzolamida + maleato de timolol (Drusolol®) por Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351019228200375/?nomeProduto=Drusolol >. Acesso em:
23 set. 2022.

" GOMES, B. et al. Sinais e sintomas de doenca da superficie ocular em usuarios de hipotensores oculares topicos. Arquivos
Brasileiros de Oftalmologia, v. 76, n.5, p. 282-287, 2013. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abo/v76n5/06.pdf>. Acesso
em: 23 set. 2022.
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3. Quanto a disponibilizacdo através do SUS, destaca-se que:

. Carmelose Sodica (Lacrifilm®) e Hialuronato de Sdédio 0,15% (Hyabak®)
ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Baésico,
Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no ambito do municipio de
Saquarema e do estado do Rio de Janeiro.

= Dorzolamida 2,0% (na forma n@o associada) e Maleato de Timolol 0,5% (na
forma ndo associada) estdo padronizados no SUS, conforme estabelecido pelo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Atengdo ao Portador de
Glaucoma, atualizado conforme Portaria Conjunta n® 11, de 02 de abril de 2018,
pelo Ministério da Saude.

o Maleato de Timolol 0,5% é_disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), pelo Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme os critérios de inclusdo do
PCDT e pela Atengéo Baésica.

o Dorzolamida 2,0% (na forma ndo associada) é_disponibilizado pelo
CEAF.

4. Com relacdo a apresentacdo associada prescrita Dorzolamida 2,0% +
maleato de timolol 0,5% (Drusolol®) e aquela padronizada pelo SUS, néo associada (vide
item anterior), cumpre ressaltar que a diferenca entre as solucfes oftalmicas que se utilizam
da associacdo de farmacos e aquelas com um Unico principio ativo — monodrogas ou
monofarmacos — refere-se apenas a comodidade posolégica, ndo influenciando na
resolutividade terapéutica a que se destinam.

5. Destaca-se que os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e
disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo Internacional de Problemas e
Doencas Relacionadas a Saude (CID-10) autorizadas. Assim, as CIDs-10 elencéveis para o
fornecimento dos medicamentos padronizados, mencionados acima, conforme PCDT-
Glaucoma, sdo as seguintes: H40.1 — Glaucoma primario de angulo aberto; H40.2 —
Glaucoma primario de angulo fechado; H40.3 — Glaucoma secundario a traumatismo
ocular; H40.4 — Glaucoma secundario a inflamacdo ocular; H40.5 — Glaucoma
secundario a outros transtornos do olho; H40.6 — Glaucoma secundario a drogas;
H40.8 — Outro glaucoma; e Q15.0 — Glaucoma congénito.

6. Assim, embora 0 médico assistente tenha declarado para o Autor a CID-10:
H40.0 — suspeita de glaucoma, para a qual os medicamentos padronizados ndo podem ser
disponibilizados por vias administrativas, em seu relato (Num. 28481677 - Pag. 1-3) afirma
gue o Demandante tem glaucoma.

7. Diante de tal divergéncia diagnostica, sugere-se que 0_médico reavalie a
CID-10 para o Autor, assim como verifigue se 0 mesmo se enguadra nos critérios
descritos no Protocolo clinico do Glaucoma e nos paragrafos 3 e 4 desta Conclusdo para
o0 recebimento dos medicamentos pleiteados, nas formas farmacéuticas padronizadas.

8. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME), da SES/RJ, verificou-se que 0 Autor ndo se encontra cadastrado
no CEAF.

9. Portanto, caso o médico assistente opte pelos medicamentos nas formas
farmacéuticas padronizadas no SUS: Dorzolamida 2,0% (na forma néo associada) e Maleato
de Timolol 0,5% (na forma ndo associada), para ter acesso a tais itens, estando o Autor
dentro dos critérios de incluséo para o colirio descrito no PCDT do Glaucoma, devera

* NatJus 4




Secretaria de
Saude

i

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

efetuar cadastro no CEAF, comparecendo a Farméacia de Medicamentos Excepcionais Av.
Teixeira e Souza, 2.104 - S&o Cristovao, Cabo Frio, RJ (Telefone: 22 2645-5593) de 22 a 62,
no horéario de 8h as 17h, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento
de Identidade ou da Certiddao de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos
de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS NO0344/98) e e exames
exigidos no PCDT.

= Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido
pelo Laudo de Solicitagdo, avaliacdo e autorizagdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do
diagnostico, CID-10, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT do Ministério da Salde.

10. Os itens aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
11. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

Janeiro (Num. 28481674 - Pag. 10 e 11, item “06 — DO PEDIDO”, subitens “b” e “c”)
referente ao provimento de “... de todos os medicamentos, insumos, consultas, exames,
cirurgias e internagdes que se fizerem necessarios no curso do processo para tratamento
da doenca que acomete a parte autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a sua necessidade, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em
risco a saude.

E o parecer.

A 12 Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 11538
Mat.: 8542-1 Mat. 4.918.044-1

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