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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1618/2024

Rio de Janeiro, 27 de setembro de 2024.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 23% Vara Federal do Rio de Janeiro, da
Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Carbdmer gel liquido oftalmico (Vidisic® gel).

| - RELATORIO

1. De acordo com formulério médico da Defensoria Publica da Unido e documentos médicos do
Hospital Federal dos Servidores do Estado (Evento 1, ANEXO2, Paginas 8 a 16), emitidos em 15 de janeiro, 02 e 09 de
setembro de 2024,[NOME] [REGISTRO], a Autora é portadora de glaucoma e devido aos efeitos colaterais dos colirios
hipotensores, vem apresentando olho seco. Foi prescrito Carbémer gel liquido oftdlmico (Vidisic® gel) uso continuo.
Informado que tratamento com outros colirios foram ineficazes. Foi informado o seguinte codigo da Classificagédo
Internacional de Doencas (CID-10): H40 — Glaucoma.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica

estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo 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, 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 Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive,
as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do
SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023, relaciona os medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relagdo Estadual dos Medicamentos
Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de execucao
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.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo 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.

7. A Resolucdo 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 Saide do Rio
de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber,
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no @mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO),
em consonancia com as legisla¢fes supramencionadas.

8. A Portaria de Consolidagdo 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 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 Oftalmologia, que devem ser compostas por Unidades de Atencdo Especializada em

# NatJus )



Secretaria de
Sadde

rv
\O/
GOVERNO DO ESTADO
RIO DE JANEIRO
Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde
Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.
10. 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 os municipios executores e suas referéncias segundo
complexidade e de reabilitacdo visual por Regido de Saude no Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. O glaucoma é uma neuropatia Gptica com repercusséo caracteristica no campo visual, cujo
principal fator de risco € o aumento da pressdo intraocular (PIO) e cujo desfecho principal € a cegueira irreversivel. O
fator de risco mais relevante e estudado para o desenvolvimento da doenga é a elevacdo da PIO. Os valores normais
situam-se entre 10-21 mmHg. Quando a PIO esta aumentada, mas ndo ha dano evidente do nervo Optico nem alteragéo
no campo visual, o paciente é caracterizado como portador de glaucoma suspeito por hipertensao ocular (HO). Quando
a PIO estd normal e o paciente apresenta dano no nervo Gptico ou alteracdo no campo visual, ele é classificado como
portador de glaucoma de pressdo normal (GPN). Exceto no glaucoma de inicio subito, chamado glaucoma agudo, a
evolucdo é lenta e principalmente assintomatica.

2. A disfun¢do do filme lacrimal, mais conhecida como “olho seco” ¢ uma das condigdes mais
frequentes na pratica oftalmolégica. Costuma provocar queixas que, geralmente, variam de um leve desconforto ocular
a uma dor severa e incapacidade em manter os olhos abertos. A morbidade associada & sindrome se relaciona a
mudancas na superficie ocular, que ddo origem a um espectro de anormalidades que abrangem: erosdes superficiais
puntiformes, filamentos corneanos, placas mucosas e defeitos epiteliais. Nos casos mais severos, a ocorréncia de
complicagBes como as Ulceras de cdérnea pode trazer sérios riscos a integridade ocular. O tratamento da sindrome do
olho seco é predominantemente sintomatico, variando de educacdo ao paciente até o uso de medicacOes topicas e
sistémicas. Dentre as topicas destacam-se as lagrimas artificiais, os anti-inflamatorios (ndo hormonais, corticosterdides,
ciclosporina A) e o soro autdlogo. MedicagBes de uso sistémico incluem dmega-3, tetraciclina, secretagogos e anti-
inflamatorios.

DO PLEITO

1. Carbdmer gel liquido oftalmico (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.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora com quadro de glaucoma e olho seco ja tendo realizado tratamento com
outros medicamentos sem melhora. Foi prescrito Carbdmer gel liquido oftalmico (Vidisic® gel), em uso continuo.

2. Informa-se que Carbomer gel liquido oftalmico (Vidisic® gel) esta indicado para 0 manejo
do quadro clinico apresentado pela Autora — olho seco, conforme relato médico.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, informa-se que Carb6mer gel
liquido oftalmico (Vidisic® gel) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico
e Especializado), ndo cabendo seu fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

4. Ademais, informa-se que este Nulcleo ndo identificou Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) publicado, em elaboracdo para Olho Seco — quadro clinico apresentado pela Autora e, portanto,
ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

5. No que concerne ao valor do pleito Carbdmer gel liquido oftalmico (Vidisic® gel), no Brasil
considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é preciso
obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela
Céamara 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¢cdo 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 Resolucdo n° 3 de
2011, e o Preco Maximo 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.
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7. Assim, considerando a regulamentac&o vigente, em consulta a Tabela de Pregos CMED, para
0 ICMS 20%, tem-se:

. Carbomer gel liquido oftdlmico (Vidisic® gel) — apresenta preco de fabrica correspondente a

R$ 43,88 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 34,43.

E o parecer.
A 232 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
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