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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0973/2024
Rio de Janeiro, 14 de junho 2024.

Processo n® 5004379-24.2024.4.02.5121,
ajuizado por | ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 14° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos colirios
Hialuronato de Sédio (Hyabak®) e emulsédo oftalmica estéril de Ciclosporina (Restasis®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo do presente parecer técnico foram avaliados os documentos
médicos emitidos em impresso da Camara de Resolugéo de Litigios de Satde e da Defensoria Publica
da Unido, pelo médicof ], em 12 de abril de 2024 e
documentos médicos do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle, emitidos em 27 de marco de 2024
e 02 de fevereiro de 2024, pelos médicos [ ]

2. Narram os referidos documentos que a Autora apresenta aumento da pressao
intraocular e ceratites recorrentes devido a sindrome de Sjogren, necessitando fazer uso de
Hialuronato de Sodio (Hyabak®), Timolol 0,5%, Acetato de Prednisolona (Ster®) e emulsdo
oftalmica estéril de Ciclosporina (Restasis®).

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 Resolugdo 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: Basico, 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 ambito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, 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 Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

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

7. 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.

8. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre a
organizagdo das Redes Estaduais de Atencdo Oftalmologia, que devem ser compostas por Unidades
de Atencdo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

9. A Deliberacdo 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 reabilitagdo visual por Regido de Salude no Estado do Rio de
Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. A sindrome de Sjogren (SS) é uma doenca autoimune que se caracteriza
principalmente pela manifestacao de secura ocular e na boca associadas a presenga de auto anticorpos
ou sinais de inflamacéo glandular. Algumas células brancas (chamadas de linfocitos) invadem varios
6rgdos e glandulas, principalmente as glandulas lacrimais e salivares, produzindo um processo
inflamatorio que acaba por prejudica-los, impedindo suas fun¢Ges 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 6rgaos do corpo, como os rins, pulmdes, vasos, figado,
pancreas e cérebro também podem ser afetados. Esta doenga é mais comum em mulheres de meia
idade, mas também pode ocorrer em homens e em qualquer idade!.

2. A ceratite é a inflamacéo da cérnea?. Em relagéo a porgéo corneana acometida, pode
ser epitelial (superficial) ou estromal (profunda). Em relacédo a causa, pode ser infecciosa (bacteriana,
viral, fungica ou parasitéria) ou ndo infecciosa (neurotréfica, por exposicao, associada a doengas
sistémicas auto-imunes, dermatoldgicas, alérgicas ou idiopética). O tratamento depende da gravidade
e causa da ceratite e sua associacdo com outras patologias oculares e sistémicas®.

DO PLEITO

1. O Hialuronato de Sédio 0,15% (Hyabak®) é uma lagrima artificial sem
conservantes que melhora a condigdo de lubrificacdo dos olhos e até regeneram lesdes ja existentes

! SBR — Sociedade Brasileira de Reumatologia. Sindrome de Sjogren. Disponivel em: <https://www.reumatologia.org.br/doencas-
reumaticas/sindrome-de-sjogren/>. Acesso em: 14 jun. 2024.

2 Biblioteca Virtual em Satide — BVS. Descritores em Ciéncias da Satide — DeCS. Descrigdo de ceratite. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C11.204.564>. Acesso em: 14 jun. 2024.

3 KANSKI, J.J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.

4 NatJus 2



Secretaria de
Sadde

(ad
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

nas corneas. Além disso, os usuarios de lentes de contato também podem utilizar os produtos, ja que
precisam de lubrificagdo normal®.

2. A Ciclosporina emulsdo oftadlmica (Restasis®) apresenta atividade anti-
inflamato6ria/imunomoduladora por inibir a ativagdo 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 esta indicada para aumentar a producdo de lagrimas em pacientes cuja
producdo é supostamente suprimida devido a inflamacéo ocular associada a ceratoconjuntivite seca
(sindrome do olho seco)®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com ceratites recorrentes devido a sindrome de Sjogren,
necessitando fazer uso de Hialuronato de Sédio (Hyabak®) e emulsdo oftalmica estéril de
Ciclosporina (Restasis®).

2. Cumpre informar que o Hialuronato de Sédio (Hyabak®) e emulsdo oftalmica
estéril de Ciclosporina (Restasis®) apresentam indicacéo para a condigdo clinica que acomete a
Autora. Entretanto, ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no @mbito do Municipio e do Estado do Rio
de Janeiro.

3. Os produtos aqui pleiteados ndo _foram avaliados pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da condicéo clinica descrita
para a Autora®,

4. Ressalta-se que ndo h& medicamentos que configurem opcdes terapéuticas
disponibilizados no dmbito do SUS para os colirios pleiteados, bem como ndo ha PCDT para a
condicéo clinica em tela.

5. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na ANVISA e a
autorizacédo de preco méaximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)’.

6. De acordo com publicagdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Pregco Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

7. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED o medicamento emulséo oftalmica estéril de Ciclosporina (Restasis®) possui preco de
fabrica R$ 220,54 e o preco maximo de venda ao governo R$ 173,06; para o ICMS de 20%. O

4 Informagdes do Hialuronato de sddio (Hyabak®) por Genom. Disponivel em:
<http://200.199.142.163:8002/FOTOS_TRATADAS_SITE_14-03-2016/bulas/20525.pdf>. Acesso em: 14 jun. 2024.

5 Bula do medicamento Ciclosporina (Restasis®) por Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RESTASIS>. Acesso em: 14 jun. 2024.

® 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: 14 jun. 2024.

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed>. Acesso em: 14
jun. 2024.

8 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/compras-
publicas/lista-de-precos-maximos-para-compras-publicas>. Acesso em: 14 jun. 2024.
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Hialuronato de Sédio (Hyabak®), por se tratar de item ndo registrado na ANVISA como
medicamento, ndo ha definicédo de valor estabelecido junto a CEMED?®.

E o parecer.

Ao 14° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21.047
ID. 5083037-6

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

® BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cdmara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20230814_195227488.pdf>. Acesso em: 14 jun. 2024.
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