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ajuizado por | |

neste ato representadopor [ ]

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informages técnicas da 22
Vara Federal de Nova Iguagu da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a inclusdo do
medicamento Cloridrato de olopatadina 2,22g/mL (Patanol®S).

| - RELATORIO

1. Acostado em Evento 6, PARECERL, Péginas 1 a 5, consta 0 PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIJUS-FEDERAL N° 0108/2022, elaborado em 11 de fevereiro de
2022, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes; ao quadro
clinico do Autor — ceratoconjuntivite alérgica cronica; a indicagdo e a disponibilizacéo, no
ambito do SUS, do medicamento pleiteado Tacrolimus 0,05% pomada oftalmica.

2. Apdbs emissdo do parecer supracitado, em Evento 211, LAUDOQO?2, Pagina 1,
foi acostado novo documento médico do Hospital Universitario Gafrée e Guinle, emitido em
31 de janeiro de 2024 pela médica L Ino qual é informado
gue o Autor, 14 anos apresenta caso de ceratoconjuntivite alérgica de dificil controle. No
momento em uso de imunoterapia oral para aeroalérgenos, Tacrolimus 0,1% pomada
oftdlmica e Cloridrato de olopatadina 2,22g/mL (Patanol® S) em doses maiores que as
usuais e com melhora parcial dos sintomas. A continuidade do tratamento é fundamental - caso
suspenda pode evoluir com complicagdes que podem culminar na perda da viséo.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAQO/DO QUADRO CLINICO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL
N° 0108/2022, de 11 de fevereiro de 2022 (Evento 6, PARECER1, Péginas 1 a 5).

DO PLEITO

1. Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-
FEDERAL N°0108/2022, de 11 de fevereiro de 2022 (Evento 6, PARECERL, Paginas 1 a 5).

2. Olopatadina (Patanol®) esta indicado para o tratamento da coceira ocular
associada a conjuntivite alérgica.t

! Bula do olopatadina 2,22mg/mL (Patanol®S) por Novartis Biociéncias S.A Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=PATANOL acesso em 18 mar. 2024.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Cloridrato de olopatadina 2,22mg/mL
(Patanol® S) esté indicado para o tratamento do quadro clinico do Autor, conforme relato nos
documentos médicos (Evento 211, LAUDO?2, Péagina 1).

2. Quanto a disponibilizacdo através do SUS, destaca-se que Cloridrato de
olopatadina 2,22mg/mL (Patanol® S) néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no ambito do
municipio de Nova Iguagu e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Ademais, cumpre esclarecer que ndo ha alternativas terapéuticas, no SUS,
para 0 quadro clinico do Suplicante, que possam substituir o medicamento Cloridrato de
olopatadina 2,22mg/mL (Patanol® S).

4, Assim como, até 0 momento o medicamento Cloridrato de olopatadina
2,22mg/mL (Patanol® S) néo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC, para o tratamento de ceratoconjuntivite alérgica?.

5. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde® nédo foi encontrado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a enfermidade da Requerente —
ceratoconjuntivite alérgica.

6. Acrescenta-se que o medicamento Cloridrato de olopatadina 2,22mg/mL
(Patanol® S) possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

7. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*.

8. De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por
ordem judicial e os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego
Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for
motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados
no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

9. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, o Cloridrato de olopatadina 2,22mg/mL possui preco de fabrica R$ 57,14 e
0 preco maximo de venda ao governo R$ 44,94 para o ICMS 20%.

10. Quanto a solicitacdo autoral (Evento 1, INIC1, Pagina 2, item “V”, subitem
“iv”’) referente ao fornecimento de “... assim como 0s exames e demais tratamentos que sejam
necessarios a tutela integral da saude do autor...” vale ressaltar que ndo é recomendado o
provimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez
que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco
a saude.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/decisoes-sobre-incorporacao-ordem-alfabetica#L>. Acesso em: 18 mar. 2024.

3 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: 18 mar. 2024.
“BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 18 mar. 2024.
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E o parecer.

A 22 Vara Federal de Nova Iguacu da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE MARIA DA SILVA ROSA
Médica
CRM-RJ 52-77154-6
ID: 5074128-4

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

* NatJus 5



