Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

PARECER TECNICO NAT/TJES N° 572/2019

Vitoria, 11 de abril de 2019

Processo n° ]
I  ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas do Juizado
Especial Civel de Itapemirim — MM Juiz de Direito Dr. Leonardo Augusto de Oliveira Rangel
— sobre os medicamentos: Restasis® (ciclosporina 0,05%) colirio, Hyabak® colirio
(hialuronato de sé6dio 0,15 % lubrificante ocular) e Vigamox® (moxifloxacina)

colirio.

I —- RELATORIO

1. De acordo com inicial e documentacao de origem médica (nao proveniente do SUS) en-
caminhada a este Nucleo, a Requerente apresenta sindrome de Sjogren severa com aco-
metimento ocular importante e nitido sofrimento da superficie ocular. Olho seco seve-
ro, com puntacta difusa persistente. Afinamento corneano importante em olho direito

com risco de perfuracdo. Em tratamento com lubrificacdao intensa._Consta na inicial que

a paciente trabalha com venda de “churrasquinho” nas ruas do municipio.

2. Constam as fls. 18 e 19 receituarios médicos emitidos em outubro e novembro de 2018,
nao provenientes do SUS, com prescricio dos medicamentos Restasis® (ciclosporina
0,05%) colirio, Hyabak® colirio (hialuronato de s6dio 0,15 % lubrificante ocular) e Vi-

gamox® (moxifloxacina) colirio, este ltimo na posologia 1 gota no olho direito 8 vezes

ao dia (7dias).
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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).

2. Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (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.

3. 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.

4. 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 execu¢ao 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 sao de responsabilidade das trés esferas de gestao, devendo
ser aplicados os seguintes valores minimos: Uniao 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 aquisicdo de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na referida portaria

nao poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME vigente no SUS.

5. Com o objetivo de apoiar a execucao do Componente Basico da Assisténcia Farmaceéuti-
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-
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tos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento estadual e mu-
nicipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao bésica 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 Farmaceéutica.

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 condi¢dao pode
ocorrer na auséncia de doencas do tecido conjuntivo (sindrome de Sjogren primaria)
ou em associacao com estas (sindrome de Sjogren secundaria), entre elas o lapus erite-
matoso sistémico e a artrite reumatdide. 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
béasico da doenca. As manifestacoes localizadas da doenca podem ser tratadas
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 salivagao
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(pilorcapina e cevimelina), além de rigorosa higiene bucal, hidratantes labiais, agua,

gomas de mascar e balas isentas de agtcar.

Para o tratamento dos sintomas decorrentes do envolvimento extraglandular, preco-
niza-se o uso de anti-inflamatorios nao esteroidais para as dores musculares e articula-
res; corticosteroides para os processos inflamatérios dos pulmdes, 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 eficcia 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 la-
grimas 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

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

Hyabak® colirio (hialuronato de s6dio 0,15 % lubrificante ocular): produto
concebido para humedecimento e lubrificacao dos olhos, em caso de sensacoes de secu-
ra ou de fadiga ocular induzidas por fatores exteriores, tais como, o vento, o fumo, a po-
luicao, as poeiras, o calor seco, o ar-condicionado, uma viagem de aviao ou o trabalho
prolongado em frente computador. Nos utilizadores de lentes de contato, permite a lu-
brificacao e hidratacao da lente, com vista a facilitar a colocagao e a retirada, e propor-

ciona um conforto imediato na utilizacao ao longo do dia.

Vigamox® (moxifloxacina) colirio: trata-se de solu¢io Oftalmica Estéril que con-

tém o antibidtico cloridrato de moxifloxacino, que destroéi as bactérias suscetiveis cau-
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sadoras da infeccao ocular, ¢ indicado no tratamento das infeccoes oculares causadas

por bactérias.

III — DISCUSSAO

1. Os medicamentos Restasis® (ciclosporina 0,05%) colirio, Hyabak® colirio (hi-
aluronato de sédio 0,15 % lubrificante ocular) e Vigamox® (moxifloxacina)
colirio nao estao padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos para dis-
pensacao por meio do SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo, assim como nao es-

tao contemplados em nenhum Protocolo do Ministério da Saude.

2. Todavia, quanto ao medicamento Hyabak® colirio (hialuronato de s6dio 0,15 %
lubrificante ocular) especificamente, é pertinente informar que esta padronizado na
RENAME 2018, no elenco de medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Far-

macéutica, o colirio lubrificante ocular Hipromelose, o qual é fornecido na rede mu-

nicipal de saide, por meio das Unidades Basicas de Satide. Ressalta-se que possui a
mesma funcdo do medicamento Hyabak® (colirio lubrificante ocular) pleiteado,

ou seja, € lubrificante ocular, indicado para o tratamento do “olho seco”, se constituin-

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

3. A superioridade de um lubrificante em relacao a outro de proteger a superficie ocular e
aliviar os sintomas, sugerida nas propagandas, nao foi necessariamente comprovada
em estudos clinicos controlados e talvez nao exista método clinico satisfatoriamente
sensivel para indicar a superioridade de um sobre o outro. Portanto, ressaltamos que

nao foram localizados estudos com bom delineamento metodolbgico (ensaio clinico,

controlado, randomizado, com amostra grande e de longa duracdo) que demonstre que
o medicamento pleiteado possua eficacia superior ao padronizado.

4. Quanto ao antibi6tico prescrito, qual seja o Moxifloxacino 0,5% presente na formu-
lagcdo do Colirio Vigamox® (moxifloxacino), cumpre esclarecer que na RENAME
2018 encontra-se padronizado, no elenco de medicamentos do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica, o colirio contendo o antibi6otico Sulfato de gentamicina 5

mg/ml, o qual é fornecido na rede municipal de satde, através das Unidades Basicas.
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10.

No presente caso, nao ha relatos da utilizacao ou descricao técnica pormenorizada da
impossibilidade de uso dos medicamentos padronizados na rede publica municipal,
dose e periodo de uso, refratariedade comprovada ou contraindicacao que justifique a
aquisicao de medicamento nao padronizado (e de marca especifica) pela rede publica

de satude.

Pontua-se ainda que a prescricdo de Vigamox® (moxifloxacina) colirio foi emitida em

02/10/2018, na posologia 1 gota no olho direito 8 vezes ao dia (7dias). Ou seja, é im-

portante chamar atencdo para o periodo de uso do colirio pleiteado, uma vez que a
prescricao determina a data de descontinuacdo do mesmo, ou seja, ndo € de uso con-

tinuo, devendo portanto ser certificada sua necessidade no presente mo-
mento.

Quanto ao Restasis® (ciclosporina 0,05%) colirio, informamos que nao ha subs-
tituto especifico na rede publica de satide e que é aprovado pelo FDA para tratamento

do olho seco, principalmente nos casos moderados a graves (Grau de evidéncia 1A).

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 topica com a dos corti-
costeroides e sua capacidade de alterar o curso natural de alguns desses disttrbios du-

rante o longo prazo de acompanhamento.

Apesar de todas as pesquisas que visam elucidar os fatores etiologicos e fisiopatolégicos
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.

Nos casos semelhantes ao que se configura o caso em tela, quando ha comprovada im-

possibilidade de uso dos medicamentos padronizados, o firmaco ciclosporina (princi-
pio ativo do Restasis®) na apresentacao colirio (considerando que nao ha substituto es-
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11.

12.

13.

14.

pecifico na rede publica de saude), pode ser considerado uma alternativa terapéutica de

tratamento do olho seco.

Nao ha indicativo nos documentos remetidos a este Nucleo de que os medicamentos
padronizados na rede publica de saide nao possam ser utilizados pela Requerente ou
se houve tentativa prévia de uso dos colirios disponibilizados na rede publica
municipal, dose e periodo de uso, refratariedade comprovada ou contraindicacao de
uso que justifique a aquisicdo de medicamento nao padronizado pela rede publica de

saude.

Pontua-se ainda que existem medidas nao farmacologicas que podem benefici-
ar os pacientes, tais como medidas de higiene e hidratacio de mucosas
(portadores de SS devem ser incentivados a ingerir liquidos com frequéncia, preferen-
cialmente dgua; 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 leitura por tempo prolongado. Os portadores de olho seco sintomatico
devem usar umidificadores de ambiente e 6culos com protecao lateral durante exposi-

¢ao ao vento ou esportes ao ar livre). Considerando ainda a atividade laboral da pacien-

te constante na inicial, com venda de “churrasquinho” nas ruas do municipio, des-
taca-se que tais medidas supramencionadas nao constam nos autos.

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

pras no setor publico sejam realizadas de forma direcionada.

Assim, considerando que nas compras efetuadas por 6rgaos de administracao publica
deverao ser observadas as especificacoes completas do bem a ser adquirido, sem indi-
cacao de marca, entende-se que cabe ao médico assistente apresentar as
especificacoes técnicas dos produtos, detalhando quais os componentes
devem integrar as formulacoes topicas a serem utilizadas pela Requerente

ou aqueles contraindicados.
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IV — CONCLUSAO

1. Frente ao exposto e considerando que nao foram remetidas informacoes de utilizacao
prévia, contraindicacao absoluta ou motivo de falha terapéutica com o uso dos medica-
mentos padronizados (ou seja, nao foi apresentada justificativa técnica que comprove a
impossibilidade de uso dos mesmos); considerando que nao foram localizadas evidén-
cias cientificas que demonstrem a imprescindibilidade das marcas pleiteadas, conside-
rando que nao consta indicacdo ou adesdo ao tratamento nao farmacologico e por fim
considerando ainda a necessidade da certificacdo do uso do antimicrobiano moxifloxa-
cino no presente momento, uma vez que a prescri¢cao emitida em 02/10/2018 delimita

seu uso por 7 dias, conclui-se que, com base apenas nos documentos que este

Nucleo teve acesso, nao é possivel afirmar que os itens ora pleiteados de-
vam ser considerados tinicas alternativas terapéuticas no tratamento da pa-

ciente em questao.
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