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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos suplemento alimentar em cépsulas fonte de dmega 3 + vitamina D (L-Caps
D+®), Trealose 3g + Hialuronato de Sddio 0,15g (Thealoz® Duo), Lubrificante oftalmico
(Systane Complete®), emulsdo oftalmica estéril de Ciclosporina (Restasis®), Dexpantenol
50mg/g (Epitegel®) ou Carbomer gel liquido oftalmico (Vidisic® gel) ou Gel oftalmico estéril
(Adaptis® gel).

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos da Oftalclin — Dr. Antonio Lobo (fls. 684 a
686), emitidos em 11 de abril de 2024, por ----, @ Autora, 73 anos, apresenta

os diagndsticos de fibromialgia, sindrome de Sjogren e olho seco grave, secundario a doenca.
Encontra-se em uso continuo dos seguintes medicamentos:

e Suplemento alimentar em capsulas fonte de dmega 3 + vitamina D (L-Caps D+°®);
e Trealose 3g + Hialuronato de Sédio 0,15g (Thealoz® Duo);

e Lubrificante oftalmico (Systane Complete®);

e Emulsao oftalmica estéril de Ciclosporina (Restasis®);

e Dexpantenol 50mg/g (Epitegel®) ou Carbdmer gel liquido oftalmico (Vidisic® gel) ou
Gel oftalmico estéril (Adaptis®gel).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.
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4. A Deliberacdo 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).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberagdo 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.

7. 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 os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A sindrome de Sjogren (SS) é uma doenga autoimune que se caracteriza
principalmente pela manifestacdo de secura ocular e na boca associadas & presenca de auto
anticorpos ou sinais de inflamacdo glandular. Algumas células brancas (chamadas de linfécitos)
invadem varios érgdos e glandulas, principalmente as glandulas lacrimais e salivares, produzindo
um processo inflamatorio que acaba por prejudicd-los, impedindo suas fungdes normais. Os
pacientes com sindrome de Sjogren também podem apresentar secura na pele, nariz e vagina.
Podem apresentar fadiga, artralgias e artrites. Além disso, outros érgdos do corpo, como 0s rins,
pulmdes, vasos, figado, pancreas e cérebro também podem ser afetados. Esta doenga € mais comum
em mulheres de meia idade, mas também pode ocorrer em homens e em qualquer idade?.

2. A fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa crénica, ndo
inflamatdria, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético, podendo
apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras condicdes cronicas,
como a artrite reumatoide, ha um aumento na prevaléncia de diagnostico de depressdo nesses
pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento, irritabilidade ou outros distdrbios
psicolégicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes?.

DO PLEITO

1. Suplemento alimentar em cpsulas fonte de émega 3 + vitamina D (L-Caps
D+®) possui uma férmula especifica para aliviar os sintomas do olho seco, pode ser usado em
conjunto com uma lagrima artificial, ou isolado, conforme orientacdo médica®.

1 SBR - Sociedade Brasileira de Reumatologia. Sindrome de Sjégren. Disponivel em: <https://www.reumatologia.org.br/doencas-
reumaticas/sindrome-de-sjogren/>. Acesso em: 12 set. 2024.

2PROVENZA, J.R. et al. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia. V(44) n°6, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042004000600008>. Acesso em: 12 set. 2024.

3 Informagdes do fabricante. Disponivel em: https://www.uniaoguimica.com.br/wp-content/uploads/2022/09/FolhetoInformativo_Lcaps-
d.pdf. Acesso em: 12 set. 2024.
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2. Trealose 3g + Hialuronato de Sddio 0,159 (Thealoz® Duo) é uma solucdo sem
conservante, para uso oftdlmico, indicada para a prote¢do, hidratacdo e lubrificagdo do olho para o
tratamento da sindrome do olho seco de moderado a grave®.

3. Lubrificante oftalmico (Systane Complete®) é um lubrificante ocular que protege
todas as camadas do filme lacrimal, possui uma formulacdo completa, clinicamente comprovada,
para aliviar todos os tipos de Olho Seco®.

4, A Ciclosporina emulsdo oftalmica (Restasis®) apresenta atividade anti-
inflamato6ria/imunomoduladora por inibir a ativacdo do NF-kB, um fator nuclear envolvido na
regulacdo dos genes de citocinas de resposta imune e pré-inflamatéria, como TNF, IL-1, IL-2, e IL-
8. A emulsdo oftalmica estd indicada para aumentar a producdo de lagrimas em pacientes cuja
producdo é supostamente suprimida devido a inflamag&o ocular associada & ceratoconjuntivite seca
(sindrome do olho seco)®.

5. O Dexpantenol (Epitegel®) faz desaparecer as irritacdes e favorece a cicatrizacéo
de pequenas lesBes. Mostra-se também eficaz no tratamento de diversos tipos de queimaduras
localizadas. Esté4 indicado para o tratamento de suporte e posterior de todos os tipos de queratite
como a queratite dendritica, cauterizagfes, queimaduras, doengas distroficas da cornea, prevencao
e tratamento de lesdes corneais causadas pelo uso de lentes de contato’.

6. Carbdmer (Vidisic® Gel) é um substituto do fluido lacrimal em caso de sindrome
de ressecamento ocular (keratoconjuntivitis sicca), incluindo a Sindrome de Sjogren e filme de
lagrima instavel®.

7. Gel oftalmico estéril (Adaptis® Gel) é um lubrificante ocular externo em casos de
secrecdo lacrimal insuficiente ou lesdo de cornea®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que suplemento alimentar 6mega 3 + vitamina d (L-caps D+®) e os
medicamentos Trealose 3g + Hialuronato de Sédio 0,15g (Thealoz® Duo), Lubrificante
oftdlmico (Systane Complete®), emulsdo oftalmica estéril de Ciclosporina (Restasis®),
Dexpantenol 50mg/g (Epitegel®) ou Carbomer gel liquido oftalmico (Vidisic® gel) ou Gel
oftalmico estéril (Adaptis® gel) possuem indicacéo para o tratamento dos sintomas caracteristicos
da condicgdo clinica da Autora - sindrome de Sjogren.

2. Elucida-se que os itens pleiteados ndo integram uma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados no SUS, ndo_cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3. De acordo com a Sociedade Brasileira de Reumatologia, ainda ndo existe uma cura
definitiva para a sindrome de Sjégren, mas o diagndstico e intervenc6es precoces podem melhorar
em muito o prognostico. O tipo do tratamento vai depender dos sintomas (que podem ser bastante
variados) e da sua gravidade. No caso do paciente somente apresentar secura nos olhos e boca,

4 Informagdes do fabricante. Disponivel em: https://www.uniaoguimica.com.br/produtos/genom/saude-ocular/thealoz-duo/. Acesso em:
12 set. 2024.

5 Instruco de uso do lubrificante oftadlmico por ALCON BRASIL CUIDADOS COM A SAUDE LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351669445202192/?nomeProduto=systane>. Acesso em: 12 set. 2024.

®Bula do medicamento Ciclosporina (Restasis®) por Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RESTASIS>. Acesso em: 12 set. 2024.

"Bula do medicamento Dexpantenol (Epitegel®) por BL Inddstria Otica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=EPITEGEL>. Acesso em: 12 set. 2024.

8 Bula do medicamento Carbomer (Vidisic® Gel) por

BL Industria Otica Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=vidisic>. Acesso em: 12 set. 2024.
9 Instrugdes de uso do gel oftalmico estéril (Adaptis® gel) por Legrand Pharma Inddstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351574209200938/>. Acesso em: 12 set. 2024.
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eventualmente, poderéo ser utilizados como tratamento somente lagrimas artificiais e substitutos de
saliva. Medicamentos anti-inflamatorios, corticoides e/ou imunossupressores poderao ser utilizados
quando houver manifestacédo mais graves, objetivando melhora da inflamagéo e evitando sequelas®.

4. Informa-se que este Ndcleo ndo identificou Protocolo Clinico ou Diretrizes
Terapéuticas publicado® ou em elaboragdo!! para o manejo da sindrome de Sjogren.

5. Acrescenta-se que os produtos pleiteados ndo foram avaliados pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da condicéo
clinica descrita para a Autora'?,

6. Ademais, ressalta-se que ndao ha medicamentos que configurem opcGes terapéuticas
disponibilizados no &mbito do SUS para o suplemento e medicamentos pleiteados.

7. Por fim, elucida-se que os itens pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 22 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7

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

10 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel
em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>.
Acesso em: 12 set. 2024.

11 BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. PCDT em elaboragao.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 12
set. 2024.

12 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 12 set. 2024.
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