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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 1212/2020

Vitoria, 19 de outubro de 2020

Processo n° I
I impetrado por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacodes técnicas 1° Juizado
Especial Criminal de Vitéria — MM Juiza de Direito Dra. Nilda Marcia de A. Aradjo — sobre os
medicamentos: Restasis® (ciclosporina 0,05%) colirio e Hylo comod gel® colirio

(hialuronato de s6dio 0,15 % lubrificante ocular).

I - RELATORIO
1. De acordo com O Termo de reclamagdo, a requerente necessita dos medicamentos
prescritos nas receitas anexadas aos autos, quais sejam: "RESTASIS COLIRIO"
(CICLOSPORINA 0,05%, EMULSAO OFTALMICA) E "HILO COMOD GEL".

2. Foram encaminhados a este Nucleo diversos documentos alguns completamente

ilegiveis, outros parcialmente ilegiveis.

3. De acordo com laudo médico juntado aos autos, em papel timbrado do Hospital
Evangélico de Vila Velha, parcialmente ilegivel, trata-se de paciente com Sindrome de
olho seco bilateral, Sindrome de Sjogren, ja submetida a véarias terapéuticas com
necessidade de ciclos recorrentes de corticoide topico e no momento com boa resposta
com uso de ciclosporina 0,05% emulsao oftdlmica em ambos os olhos. Ceratite
punctata difusa, glandula salivar com padrao de sialoadenite linfécitica focal com o que

se observa em Sindrome de Sjogren.

4. Consta prescricao médica dos medicamentos Restassis® colirio e Hylo comod® gel.
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II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

O disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, estabelece a Po-
litica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as prioridades e as responsabili-
dades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores federal, estadual e municipal do
Sistema Unico de Satde (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Saade, publicado pela Portaria GM/MS n® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Béasico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3) Componen-
te de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente teve a sua
denominac¢ao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no DOU em 01 de

dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

A Portaria n° 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de me-
dicamentos e insumos da Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)
no SUS.

A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, em seu art. 1° regulamenta
e aprova as normas de financiamento e de execucao do Componente Basico do Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, como parte da Politica Nacional de Assis-
téncia Farmacéutica do SUS. De acordo com o art. 3°, os financiamentos dos medica-
mentos deste Componente sdo de responsabilidade das trés esferas de gestao, devendo
ser aplicados os seguintes valores minimos: Unido R$ 5,10/habitante/ano; Estados no
minimo R$ 2.36/habitante/ano; e os Municipios no minimo R$ 2,36/habitante/ano
para a aquisicao de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na referida portaria

nao poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME vigente no SUS.
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5. Com o objetivo de apoiar a execucao do Componente Basico da Assisténcia Farmacéuti-

ca, a Secretaria de Saude do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de Saude dos
Municipios desse estado pactuaram na CIB, através da Resolucao CIB n® 200/2013
de 02 de setembro de 2013, o repasse e as normas para aquisicao dos medicamen-
tos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento estadual e mu-
nicipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao béasica sera realizado por
adesao dos Municipios e seguira proposta elaborada pela Secretaria de Estado da Sau-
de (SESA), conforme anexo I desta resolucao. O valor total tripartite passa a ser de R$
12,00 habitante/ano para os Municipios que ja aderiram ou que aderirem a proposta

de aumento do financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1.

A Sindrome de Sjogren (SS) é uma afeccao de provavel etiologia autoimune sisté-
mica que afeta principalmente as glandulas salivares e lacrimais, determinando os qua-
dros clinicos de xerostomia (boca seca) e ceratoconjuntivite seca. Esta condicao pode
ocorrer na auséncia de doencas do tecido conjuntivo (sindrome de Sjogren primaria)
ou em associacao com estas (sindrome de Sjogren secundéaria), entre elas o lapus erite-
matoso sistémico e a artrite reumatbide. E mais frequente entre as mulheres. Apesar
dos avancos recentes na elucidacao da fisiopatologia da SS, muitos pontos permanecem

obscuros.

O acometimento de outros 6rgaos além das glandulas salivares e lacrimais é denomina-
do “envolvimento extraglandular”, o que geralmente ocorre na SS primaria, apresen-
tando os seguintes sintomas: inflamacoes articulares e formas particulares de doenca
autoimune para tireodide, rins, figado, pulmoes e pele; apresenta ainda alteracoes na

funcao nervosa dos membros superiores e inferiores.

DO TRATAMENTO

1.

Em relacdo a sindrome de Sjogren, nao ha tratamento especifico para o processo

basico da doenca. As manifestacoes localizadas da doenca podem ser tratadas
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sintomaticamente. Para a secura dos olhos preconiza-se tratamento sintomatico
com o uso de lagrimas artificiais, pomadas lubrificantes oftdlmicas, anti-inflamatorios
topicos (ciclosporina) e oclusao temporaria (cirurgia) do canal que drena as lagrimas.
Para a boca seca, preconiza-se o uso de substitutos da saliva, estimulantes da salivacao
(pilorcapina e cevimelina), além de rigorosa higiene bucal, hidratantes labiais, agua,

gomas de mascar e balas isentas de agucar.

Para o tratamento dos sintomas decorrentes do envolvimento extraglandular, preco-
niza-se o uso de anti-inflamatoérios nao esteroidais para as dores musculares e articula-
res; corticosterdides para os processos inflamatérios dos pulmaées, rins, vasos sangui-
neos e sistema nervoso; e em casos de maior gravidade, em que o processo autoimune
aponte para danos em 6rgaos, preconiza-se o uso de medicamentos imunossupresso-
res/imunomoduladores como: hidroxicloroquina, metotrexato e ciclofosfamida. Os re-
sultados de varios estudos controlados demonstram auséncia de eficacia no uso de anti

TNF para o tratamento de pacientes com Sindrome de Sjogren.

DO PLEITO

1.

Restasis® (ciclosporina 0,05%) colirio: conforme a bula registrada na ANVISA
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) é indicado para aumentar a producao de
lagrimas em pacientes cuja producao é supostamente suprimida devido a inflamacao
ocular associada a ceratoconjuntivite seca. Além de desinflamar o olho pode aumentar
a producao das lagrimas. Deve ser usado por longo prazo, mas somente em casos espe-
cificos. E contra-indicado em pacientes portadores de infeccio ativa ocular e em paci-
entes com hipersensibilidade conhecida a ciclosporina ou aos demais componentes da

féormula do produto. Nao deve ser utilizado durante o uso de lentes de contato.

Hylo comod® (Hialuronato de sé6dio — colirio lubrificante ocular) produto
contendo hialuronato de so6dio, indicado para melhorar a lubrificacdo da superficie do
olho para pessoas com sensacao de secura, fadiga ou desconforto, devido as condigoes

ambientais, bem como ap6s intervencoes cirtrgicas oftalmologicas.
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III - DISCUSSAO E CONCLUSAO

1. Os medicamentos Restasis® (ciclosporina 0,05%) e Hylo comod® (Hialurona-
to de s6dio — colirio lubrificante ocular) nao estao padronizados em nenhuma
lista oficial de medicamentos para dispensacao por meio do SUS, no ambito do Estado
do Espirito Santo, assim como nao estao contemplados em nenhum Protocolo do Mi-

nistério da Saude.

2. Quanto ao Restasis® (ciclosporina 0,05%) colirio, informamos que nao hé subs-
tituto especifico disponivel na rede publica de satde e que o mesmo é aprovado pela
ANVISA e FDA para tratamento do olho seco, principalmente nos casos moderados a

graves (Grau de evidéncia 1A).

3. Com base nas evidéncias disponiveis, as gotas oculares de ciclosporina (CsA) parecem
ser seguras. Nao foram notificados efeitos secundarios graves com as preparacoes a
0,05%, 0,5% ou 2%, utilizadas durante periodos de até 12 meses. A literatura atual su-
porta a eficacia da CsA topica no tratamento de varios distirbios da superficie ocular,
particularmente a sindrome do olho seco e a ceratoconjuntivite alérgica grave. Estudos
futuros devem ser direcionados para comparar a eficacia da CsA tépica com a dos corti-
costeroides e sua capacidade de alterar o curso natural de alguns desses disttrbios du-

rante o longo prazo de acompanhamento.

4. Apesar de todas as pesquisas que visam elucidar os fatores etiologicos e fisiopatologicos
envolvidos na sindrome do Olho Seco, o tratamento ainda permanece desafiador,
sendo necessario se estabelecer o que é realmente seguro e eficaz no manejo do

crescente nimero de portadores.

5. Nos casos semelhantes ao que se configura o caso em tela, o farmaco ci-
closporina (principio ativo do Restasis®) na apresentacio colirio (conside-
rando que nao ha substituto especifico na rede puablica de saide), pode ser

considerado uma alternativa terapéutica de tratamento do olho seco.

6. Em relacio ao medicamento Hylo comod® (Hialuronato de sédio — colirio lu-

brificante ocular), informamos que esta padronizado na RENAME 2020, no elenco



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

de medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, o colirio lubrifi-

cante ocular Hipromelose, o qual é fornecido na rede municipal de satde, por meio

das Unidades Basicas de Satide. Ressalta-se que possui a mesma fun¢ao dos medica-
mentos Hylo comod® (Hialuronato de sédio — colirio lubrificante ocular),
pleiteado, ou seja, sao lubrificantes oculares, indicados para o tratamento do “olho
seco”, com funcao de lagrima artificial, se constituindo, portanto, em uma alternativa

terapéutica para o caso em tela.

7. Pontua-se ainda que existem medidas nao farmacologicas que podem beneficiar os pa-
cientes, tais como medidas de higiene e hidratacdo de mucosas (portadores de SS de-
vem ser incentivados a ingerir liquidos com frequéncia, preferencialmente agua; para
prevenir a evaporacao da lagrima, evitar ambientes secos, com ar-condicionado, vento
e também atividades que diminuam o ato de piscar, como o uso do computador ou lei-
tura por tempo prolongado. Os portadores de olho seco sintomatico devem usar umidi-
ficadores de ambiente e 6culos com protecao lateral durante exposicao ao vento ou es-

portes ao ar livre). Tais medidas nao constam nos autos.

8. Nao ha indicativo nos documentos remetidos a este Nucleo de que o
medicamento padronizado na rede publica de saiide nao possa ser
utilizado pela Requerente ou se houve tentativa prévia de uso do mesmo,
que justifique a aquisicio de medicamento nao padronizado pela rede

puablica de saude.

9. Quanto ao pleito de marcas especificas, vale lembrar que o servico ptblico quando ad-
quire um procedimento o faz ndo s6 levando em consideragao o custo, mas principal-
mente se atende as especificacdes do edital. A Lei n® 8666/1993 proibe que as com-

pras no setor ptiblico sejam realizadas de forma direcionada.
IV — CONCLUSAO

1. Frente ao exposto, nos casos semelhantes ao que se configura o caso em
tela, o farmaco ciclosporina (principio ativo do Restasis®) na apresentacao

colirio (considerando que nao ha substituto especifico na rede puablica de
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saude), pode ser considerado uma alternativa terapéutica de tratamento

do olho seco.

10. Quanto ao medicamento Hylo comod® (Hialuronato de sédio — colirio lu-
brificante ocular) este Ntucleo entende que com base apenas nos documen-
tos anexados aos autos, considerando a existéncia de lubrificante ocular
padronizado na rede puablica de satde, nao € possivel afirmar que o mesmo

deva ser considerado tnica alternativa terapéutica para o caso em tela.

Att,
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