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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 640/2022

Vitoria, 12 de maio de 2022.

Processo n° ]
I iptr2do por [

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas da 22 Vara

Castelo — MM?2 Juiza de Direito Dra. Valquiria Tavares Mattos — sobre o medicamento:

Optive® colirio lubrificante ocular (Carmelose sédica + Glicerol).

I —- RELATORIO

1.

De acordo com a inicial e laudo médico mais atual anexado aos autos, emitido em
31/03/2022 por médico da Estratégia de Saiide da Familia da Secretaria Municipal de
Saude de Castelo, a paciente _ ¢ portadora de Glaucoma
avancado com histoéria pregressa de Cirurgia de Catarata e Glaucoma em ambos os
olhos. Apresenta olho seco e estad em uso de lubrificante Ecofilm (Carmelose Sodica)
que estid comprando por conta propria. Ja fez uso de Optive, que apresenta o mesmo
principio ativo Carmelose Sodica. Profissional emissor do laudo informa que a paciente
foi avaliada por oftalmologia, com indicacao de uso por até 5 vezes ao dia (1 gota de
qualquer lubrificante ocular, Lacrifilm, Ecofilm, Plenigell, Systane, Optive, Hyabak ou
Hylo Gel) e, por fim, pontua que todos os lubrificantes oculares citados sdao 6timos para

o caso da paciente. CID: H19.3

Constam documentos que versam sobre a solicitacao administrativa do medicamento

em questdo, como, por exemplo, documento da Secretaria Municipal de Satde de
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Castelo emitido em 25 marco de 2022, com informacao: ...“Conforme solicitado pelo
Exmo. Promotor de Justica. Dr Zenaldo Baptista de Souza, foi agendada consulta para
a paciente ||| | | GG com ¢ médico oftalmologista Dr. Flavio Hemerly
Abreu, em clinica especializada, credenciada ao Consoércio CIM Paio Sul. Na ocasiao,
conforme copia do Laudo anexo, o profissional informa que a paciente ja realizou
cirurgia de catarata e glaucoma, porém apresenta glaucoma avancado e olho seco.
Informa ainda que a paciente estd em uso do lubrificante Ecofilm (Carmelose Sédica),
adquirido com recursos proprios e que ja fez uso do colirio Optive que apresenta o
mesmo principio ativo (Carmelose Sadica). Conforme se verifica do Laudo
Oftalmologico elaborado pelo Dr. Flavio Hemerly Abreu, restou orientado que a
paciente use qualquer lubrificante ocular. sendo listados alguns pelo referido médico,
conforme abaixo descritos: LACRIFILM (Principio Ativo: Carmelose Sbdica);
ECOFILM (Principio Ativo: Carmelose Sodica); PLENIGELL (Principio Ativo:
Carmelose Sadica); SYSTANE (Principio Ativo: Polietileno Glicol + Propileno);
OPTIVE (Principio Ativo: Carmelose Sadica) HYABAK (Principio Ativo: Hialuronato de
Sédio); HYLO GEL (Principio Ativo: Hialuronato de S6dio). Contudo os medicamentos
supra mencionados nao fazem parte da Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
- REMUME (Portaria n°® 223 de 01/12/2020), bem como nao integra a Relacdo
Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME (Portaria 3,047 de 28 de novembro

de 2019) e os Componentes Especializados da Assisténcia Farmacéutica”...

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

Considerando o disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as
prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores

federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).



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

2. Com base na diretriz de Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto

3.

pela Satude, 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 Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

A Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satde, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estio definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satde (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

4. A dispensacao dos medicamentos do CEAF é realizada de acordo com o

5.

acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Satide que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnoéstico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacao da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

A Portaria SAS/MS n° 1279 de 19 de novembro de 2013 atualiza e aprova o

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o Glaucoma, definindo os
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critérios diagnosticos, terapéuticos e de acompanhamento da patologia.

DA PATOLOGIA

1.

O termo Glaucoma refere-se a um grupo de doencas, que tem em comum uma
neuropatia Optica, manifestada por escavacao e atrofia do disco 6ptico, associadas as
alteracoes caracteristicas no campo visual, sendo a elevacdo na Pressao Intraocular
(PIO) o principal fator de risco. Dessa forma causa consideraveis prejuizos aos
cidadaos e impacto econémico a sociedade. Contudo, os danos causados pelo glaucoma
podem ser prevenidos através do diagnostico precoce e do acompanhamento e

tratamento adequado.

O tipo mais frequente é o glaucoma crénico de angulo aberto. Sua incidéncia é de 1 a
2% na populacgao geral, aumentando ap6s os 40 anos, podendo chegar a 6 ou 7% apos
os 70 anos de idade. O acometimento € bilateral, na maioria dos casos. Sabe-se que o
carater hereditario da aos parentes de 1° grau 10 vezes mais chances de desenvolver a

doenca. Estima-se que existam aproximadamente 900 mil brasileiros glaucomatosos.

3. A Sindrome da Disfuncao Lacrimal (olho seco), de acordo com consensos

recentes, ¢ uma doenca multifatorial das lagrimas e ocular que resulta em desconforto,
distarbios visuais e instabilidade do filme lacrimal, com dano potencial a superficie
ocular. E acompanhado de aumento da osmolaridade do filme lacrimal e inflamacao da

superficie ocular.

O desenvolvimento desta sindrome possui duas fases: na primeira, um ou mais
estimulos ambientais iniciam, em individuos susceptiveis a agressdao aos tecidos
envolvidos. Na segunda, os desdobramentos, sejam neuropaticos, metabdlicos e/ou
inflamatoérios levam a instabilidade do filme lacrimal, a diminuicdo da secrecao
lacrimal, aumento da evaporacdo ou alteracdo da composicdo da lagrima. As
repercussoes na superficie ocular seguem a perpetuacao desse processo. Sao varias as

causas do “olho seco” desde traumatismo, uso de determinados medicamentos, uso de
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lentes de contato, uso prolongado de computador, idade, menopausa (deficiéncia
hormonal), exposicao a determinados produtos até doencas do sistema imunolégico
(Sindrome de Sjogren, Sindrome de Stevens — Jonhson, etc..). 3. O diagnostico é
baseado na queixa do paciente associada a positividade de alguns testes especificos
para tal. Condicoes sistémicas e locais podem alterar esse equilibrio na composicao da

lagrima.

DO TRATAMENTO

1.

Para tratamento do Glaucoma, os fairmacos mais usados na reducao da PIO sao todos
topicos, na forma de colirio, e podem ser classificados em 7 categorias principais:
Betabloqueadores; Parassimpaticomiméticos; Adrenérgicos; Inibidores da anidrase
carbonica; Anélogos das prostaglandinas; Prostamidas; e Derivados docosanoides. O

medicamento de primeira linha para o tratamento do glaucoma é o Timolol.

Utiliza-se um dos medicamentos (em monoterapia) de 22 linha (Dorzolamida,

Brinzolamida, Brimonidina ou Pilocarpina) nas seguintes situacoes:
* Contraindicacao precisa ao uso do Timolol;

* Em pacientes que com o uso de Timolol nao atingiram reducao de pelo menos

10% nos valores de PIO em relacao aos valores observados no pré-tratamento.

Poder4 ser associado ao uso do Timolol um dos medicamentos de 22 Linha quando em
monoterapia com o Timolol for atingida a reducao de 10% da PIO porém sem ser

atingida a pressao alvo.

Utiliza-se uma das drogas (em monoterapia) de 32 linha (Latanoprosta, Travoprosta ou

Bimatoprosta) nas seguintes situacoes:
» Falha terapéutica da Associacao Timolol + medicamento de 22 Linha;

» Falha terapéutica de monoterapia com medicamento de 22 Linha.
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* PIO no momento do diagnostico superior a 3ommHg
Nestas situacoes deve ser considerada a realizacao de cirurgia ou laser.

Podera ser associado o uso do Timolol a um dos medicamentos de 32 Linha quando o
uso do medicamento de terceira linha isolado for insuficiente para reduzir a PIO em

pelo menos 40% ou caso ainda nao tenha sido atingida a pressao alvo.

Podera ser associado o uso de um medicamento de 22 Linha a um dos medicamentos
de 32 Linha quando o uso do medicamento de 32 Linha isolado for insuficiente para
reduzir a PIO em pelo menos 40% e houver contraindica¢ao clinica para o uso de beta-

bloqueador (timolol), como em pacientes cardiopatas.

A resposta ao tratamento do olho seco depende da causa. Por exemplo, se 0 mesmo é
em consequéncia ao uso de determinados medicamentos, a persisténcia em seu uso
dificultara a resolucdo do problema. Outra situacao é o olho seco secundario ao uso
prolongado de computador, isto é, caso nao tenha mudanca do habito, o problema

persistira.

A reposicao de lagrimas pelo uso de colirios lubrificantes resolve a maioria dos casos.
Essas formulacoes sao muito parecidas com a lagrima natural e nao possuem
medicamentos ativos, sendo portanto sem efeitos colaterais. A hipromelose é um
substituto da lagrima indicado no tratamento sintoméatico das manifestacoes de
ressecamento da coérnea e conjuntiva, causadas por secreciao lacrimal deficiente e
desordens funcionais resultantes de processos patologicos locais ou sistémicos, bem

como no caso de auséncia ou deficiéncia do fechamento da palpebra.

Outra opcao de tratamento também eficaz, é a conservaciao das lagrimas (em vez de
repor com colirios de lagrimas artificiais, é tentado reter as lagrimas do paciente por
mais tempo no olho), esse procedimento é chamado de oclusao do ponto lacrimal que
pode ser feito de forma permanente ou temporaria, no centro cirdrgico ou no
consultorio. Sao descritas também diversas outras técnicas cirtirgicas, como enxerto da

membrana mucosa, transplante de glandula salivar, porém ainda nao possuem
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avaliacoes comparativas por estudos clinicos ou de longo prazo.

DO PLEITO

Optive® colirio: De acordo com a bula disponivel em sitio eletrénico do fabricante o

produto tem a seguinte indicacao e composicao, respectivamente:

* Optive® é uma formulacdo de dupla acgdo: lubrificante e hidratante da superficie
ocular, a partir da combinacao entre polimeros proporcionando alivio imediato e
conforto prolongado contra a ardéncia, irritacdo, secura ocular, sensa¢ao de areia e
corpo estranho que podem ser causados por poeira, fumaca, sol, vento, ar seco, ar

condicionado.

¢ Optive® age também como protetor contra as irritagdes oculares. Pode ser usado
como reumidificante durante o uso de lentes de contato para aliviar a secura,

desconforto e irritacdo que podem estar associados com o uso de lentes.

e Optive® também ¢é indicado no poés-operatorio de cirurgias de correcdo visual

LASIK (laser assisted in-situ keratomileusis).

e Optive® contém: carmelose sbdica; glicerol; hialunorato de sodio; eritritol; 4cido
borico; borato de sbédio decahidratado; citrato de sodio diidratado; cloreto de
potéssio; cloreto de calcio diidratado; cloreto de magnésio hexaidratado; Purite®

(complexo de oxicloro) como conservante e agua purificada.

III — DISCUSSAO

1.

O colirio de marca especifica Optive® nao esta padronizado em nenhuma lista oficial
de medicamentos para dispensacao através do SUS, no dambito do Estado do Espirito
Santo, assim como nao estdo contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da

Saude.
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2. Entretanto é pertinente informar que estd padronizado na RENAME 2022, no elenco
de medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, o colirio
lubrificante ocular Hipromelose, o qual é fornecido na rede municipal de satde,
por meio das Unidades Basicas de Saude. Ressalta-se que possui a mesma funcao do
medicamento Optive® colirio pleiteado, ou seja, sdo lubrificantes oculares, se

constituindo, portanto, em uma alternativa terapéutica para o caso em tela.

3. Quanto a prescri¢ao de colirio lubrificante ocular, cumpre informar ainda que a hipro-
melose é amplamente utilizada na pratica clinica e possui eficacia e seguranca elucida-

das. Nao foram encontradas na literatura disponivel evidéncias que demonstrem que o

item pleiteado possua maior eficdcia quando comparada a hipromelose.

4. Ademais cumpre informar que nao ha descricdo detalhada da condicao clinica em
questdo, bem como nao hi relatos de utilizacao prévia ou justificativa técnica para a
impossibilidade de uso do item padronizado e disponivel na rede ptblica de saiade, que

justifique a disponibilizacao de medicamento nao padronizado (e de marca especifica).

5. Frente ao exposto e considerando a auséncia das informacOes supracitadas, nao é
possivel afirmar que o medicamento pleiteado consiste em ftnica alternativa de
tratamento para o caso em tela, considerando que nao ha descricdo técnica que
comprove a impossibilidade da paciente se beneficiar com a alternativa terapéutica

padronizada na rede publica.
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