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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0903/2023
Rio de Janeiro, 08 de maio de 2023.

Processo n° 0807989-13.2023.8.19.0002,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao uso intraoperatério do material viscoelastico (Viscoat®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos e
documentos do Hospital Oftalmoldgico Santa Beatriz (Num. 49825722 - Pag. 7-11), ndo datado
e emitidos em 17 de agosto de 2022, pelo médico! le
pela médica , a Autora, com 71 anos de idade, apresenta
diagnostico de catarata e baixa contagem de células do endotélio corneano. Necessita realizar o
procedimento de facectomia com implante de lente intraocular com o uso intraoperatério de
produto viscoelastico (Viscoat®) no olho direito, com o objetivo de promover a protecdo
endotelial da cornea por se tratar de cirurgia com “risco pos operatorio de descompensagio
corneana com lesdo irreversivel 7. Foi informado o codigo da Classificacdo Internacional de
Doengas (CID-10): H26.9 - Catarata néo especificada

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 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.

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 Aten¢do Primaria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o 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.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
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. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consonancia com as legislacfes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

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 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 os municipios executores e
suas referéncias segundo complexidade e de reabilitagdo visual por Regido de Salde no Estado
do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. Catarata ¢é a denommagao dada a qualquer opacidade do cristalino. E a
principal causa de cegueira tratvel nos paises em desenvolvimento e pode ser classificada em
congénita e adquirida. Os fatores de risco mais importantes para o desenvolvimento da catarata
sdo a idade avancada, tabagismo, diabetes, uso de medicamentos, especialmente o corticoide,
trauma ocular e exposi¢do a radiacdo ultravioleta. O Unico tratamento curativo da catarata é
cirrgico e consiste em remover o cristalino opaco e substitui-lo por uma lente intra-ocular. O
tratamento € indicado quando a qualidade de vida do individuo é comprometida devido a baixa
visual decorrente da catarata®.

2. A cirurgia da catarata, denominada de facectomia, pode ser realizada por
diversas técnicas ou métodos, sendo as mais conhecidas a facoemulsificagdo e a extragdo
extracapsular programada. Para ambas é obrigatéria a utilizacdo do microscépio cirtrgico®. A
facoemulsificacdo (palavra derivada do grego phacos, cristalino) consiste na fragmentacdo e
aspiracdo do cristalino opacificado por meio de uma pequena incisdo utilizando-se energia
ultrassbnica e um sistema de emissdo e aspiracdo de fluidos. Do ponto de vista técnico, ha
inimeros motivos que fazem da facoemulsificacdo a técnica mais utilizada em cirurgias de
catarata no mundo, entre eles fatores como possibilidade de microincisdo tunelizada com
aplicacdo de lente intraocular (LIO) dobravel (diminuindo astigmatismo induzido), menor

! Projeto Diretrizes. Catarata: Diagndstico e Tratamento. Conselho Brasileiro de Oftalmologia, Associagdo Médica Brasileira e
Conselho Federal de Medicina. 2003. Disponivel em: <http://www.projetodiretrizes.org.br/projeto_diretrizes/031.pdf>. Acesso em:
08 mai. 2023.
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tempo cirdrgico e dano corneoendotelial, possibilitando uma recuperagdo pds-operatéria mais
rapidaZ.

3. Sabemos hoje que as funcdes endoteliais de barreira e de desidratacdo ativa
constante da cdrnea dependem de um numero minimo de células endoteliais, sem espacos
livres entre elas, e de um perfeito funcionamento da bomba endotelial. A populagéo endotelial
normal no ser humano adulto varia de 2.000 a 3.000 céls/mm2, em média, e é composta de
células hexagonais pobremente aderidas entre si e a sua membrana basal, a membrana de
Descemet. A verificacdo do namero de células e da morfologia do endotélio, por meio da
reflexdo especular no exame biomicroscépico em 40x ou pela microscopia especular é
fundamental para termos uma idéia da populacdo endotelial daquela cornea, ja que sabemos que
guanto menor 0 numero destas células, maior a chance de descompensacdo corneana apos a
cirurgia®.

DO PLEITO

1. O material viscoelastico (Viscoat®) é indicado para uso como auxilio cirtrgico
em procedimentos do segmento anterior, incluindo extracdo de catarata e implante de lente
intraocular. Mantém uma camara profunda durante cirurgias do segmento anterior, melhora a
visualizagdo durante o procedimento cirdrgico e protege o endotélio corneano e outros tecidos
oculares. A viscoelasticidade da solugdo mantém a posicdo normal da face vitrea e previne a
formacéo de uma camara rasa durante a cirurgia®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que independentemente da técnica cirdrgica utilizada, hd uma perda
celular endotelial imediata com a cirurgia de catarata moderna, em cdérneas normais, de 10% a
20%, e uma perda progressiva cronica durante, no minimo, 10 anos apds a cirurgia de 2,5% ao
ano. Uma das importantes funcgdes dos viscoelasticos (como o pleiteado Viscoat®) é a protecéo
endotelial as manobras na camara anterior (de facoemulsificacdo, de implante de LIO, etc.)3.
Desta forma, em face da informacgéo de que a Autora apresenta baixa contagem endotelial,
informa-se que o produto pleiteado pode ser utilizado durante o ato operatorio de facectomia
com implante de lente intraocular.

2. Quanto & disponibilizacdo no ambito do SUS, o material viscoelastico
(Viscoat®) ndo consta no SIGTAP - Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS.

3. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude® nédo foi encontrado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a enfermidade da Autora — catarata.

2 FISCHER, AFC et al . Programa de ensino de facoemulsificagdo CBO/ALCON: resultados do Hospital de Olhos do Parana. Arg.
Bras. Oftalmol., S&o Paulo, v. 73, n. 6, p. 517-520, Dec. 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27492010000600010&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 08 mai.
2023.

8 KWITKO, Sérgio. Endotélio e cirurgia da catarata: grandes desafios. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, v. 63, n. 3, p. 235-239,
2000. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/abo/a/Cy6hNCMYPNQb5SjMSDHJIRgF/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 08
mai. 2023.

4 Bula do VISCOAT® Intraocular Viscoelastic Injection. Disponivel em: <http://home.intekom.com/pharm/alcon/viscoat.html>.
Acesso em: 08 mai. 2023.

> MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 08 mai. 2023.
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4, Adicionalmente, informa-se que o material viscoelastico (Viscoat®) possui
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

5. Quanto a solicitagdo autoral (Num. 49825721 - P4g. 6 e 7, item “VIII™, subitens
“2” e “4”) referente ao fornecimento de “... outros medicamentos e produtos complementares e
acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento d moléstia da parte
Autora ...”, cumpre esclarecer que nao é recomendado o provimento de quaisquer novos itens
sem prévia andlise de laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional
e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude de seus
USUArios.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANNA MARIA SARAIVA DE LIMA ALINE MARIA DA SILVA ROSA
Enfermeira Médica
COREN-RJ 170711 CRM-RJ 52-77154-6
MAT. 1292 ID: 5074128-4

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277

ID. 436.475-02
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