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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 621/2019

Vitoria, 23 de abril de 2019

Processo n° |G
impetrado por |

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacio de informacoes técnicas da Vara Unica

de Marilandia — MMP© Juiz de Direito Dr. Menandro Taufner Gomes — sobre os

medicamentos: Oflox® (ofloxacina) colirio e PredFort®(Prednisolona 1,0%).

I - RELATORIO

1.

De acordo com inicial a paciente foi submetida a uma cirurgia no olho esquerdo para
retirada de uma bactéria que estava subtraindo gradativamente a sua visao. Apos
cirurgia foram receitados oflox® (ofloxacina) colirio e PredFort® (Prednisolona 1,0%),
para a sua recuperagdo pos-cirirgica. Houve negativa de fornecimento dos

medicamentos, conforme declaracdo do Municipio de Marilandia.

Segundo laudo médico as fls. 03 encaminhado a este Nucleo e emitido em 27/11/18 (em
papel timbrado do HUCAM), a paciente deve se afastar de atividades que exija esforco
fisico, exposicao a residuos s6lidos e quimicos e exposicao solar por tempo indetermi-
nado pelo risco de perfuracdo escleral secundaria ao afinamento em olho esquerdo.

CID H 15.8 (Outros transtornos da escleroética).

Consta as fls. 05 e 07 receituario médico nao datado (em papel timbrado do HUCAM),

com prescricao de oflox®, 1 gt 4/4h por 7 dias. Olho esquerdo.

Consta as fls. 08 receituario médico emitido em 19/10/18 (em papel timbrado do HU-
CAM), com prescriciao de Vigamox® (1 gt no olho operado 4/4h por 7 dias e parar) e

PredFort®, pingar 1 gota no olho operado 2/2 horas, durante 07 dias; 4/4 horas duran-
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te 07 dias; 6/6 horas durante 07 dias; 8/8 horas durante 07 dias; 12/12 horas durante

07 dias, 1 vez ao dia, durante 7 dias depois parar.

As fls. 04 consta declaracdo do municipio com informacio de que Oflox® (ofloxacina)
colirio e PredFort®(Prednisolona 1,0%), solicitados pela paciente, ndo fazem parte do
elenco de medicamentos encontrados na Farmaécia basica do municipio de Marilandia-
ES, por ndo constarem na Relacao Nacional de Medicamentos Especializados (RENA-
ME), ou na Relacdo de Medicamentos Municipais (REMUME), sendo assim, também

nao sendo fornecidos pela Farméacia Cidada Estadual.

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 Sadde, 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 Béasico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3) Componen-
te 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.

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 execucao do Componente Basico do Bloco de

Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, como parte da Politica Nacional de Assis-
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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: 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.

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 basica 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 E TRATAMENTO

Nao foi remetido laudo médico com descricao detalhada da condicao clinica da

Requerente, assim teceremos os esclarecimentos abaixo.

1.

As doencas mais frequentes da esclera sao de carater inflamatorio, sendo divididas
em episclerite e esclerite. A episclerite é doenca benigna, autolimitada, com inflamacao
do tecido episcleral superficial, ao passo que a esclerite é doenca grave, progressiva,
com inflamacado dos tecidos episcleral superficial, profundo e escleral. A associagao da
episclerite e esclerite com doencas sistémicas reumatolégicas requer investigacao sisté-

mica dos pacientes com inflamacao escleral.

2. A maioria dos casos de episclerite nao nodular se resolve espontaneamente em 1-2 se-

manas. O tratamento geralmente é sintomatico com compressas frias e lagrimas artifi-

ciais geladas. Corticosteroides topicos diminuem os sintomas e abreviam o tempo de
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resolucdao, mas sao vistos com ressalva pela possibilidade de recorréncia do processo
por efeito rebote. Anti-inflamatério nao-hormonal sistémico e/ou locais sdao outra op-
cao terapéutica. As episclerites infecciosas sao tratadas de acordo com o agente etiolo-

gico identificado.

O tratamento das esclerites difusa e nodular é realizado inicialmente com anti-inflama-
torios nao-hormonais sistémicos. Em casos de resisténcia ao tratamento inicial, deve-
se optar pela prescricao de corticoides sistémicos. O tratamento com corticoide topico

tem pouco resultado clinico.

As esclerites e ceratoesclerites infecciosas sao de dificil tratamento. A penetracao do
antibiotico na esclera € baixa e a persisténcia do microorganismo nas lamelas avascula-
res intra-esclerais sem incitar resposta inflamatéria dificulta a resolucao da infeccao. O
tratamento com antibi6tico topico geralmente € ineficaz. A associagao cirargica ao tra-
tamento tem evidenciado melhores resultados prognoésticos nas esclerites infecciosas.
Ha relatos de melhora da esclerite infecciosa com tratamento topico e venoso prolonga-
dos com ceftazidima e aminoglicosideo, sem necessidade de intervencao cirtrgica. O
uso do corticoide é controverso. Acredita-se que a acao seja pouco benéfica no controle
da inflamacao, podendo facilitar evolucao da infec¢@o e sua recorréncia tardia. Ha au-
tores que preconizam uso do corticoide apenas apo6s identificacdo do microorganismo e

tratamento antibiotico prévio adequado.

DO PLEITO

1.

Oflox® (ofloxacina) colirio: trata-se de solugdo Oftalmica Estéril que contém o an-
tibidtico cloridrato de ofloxacino, que destroi as bactérias suscetiveis causadoras da in-

feccao ocular, é indicado no tratamento das infeccoes oculares causadas por bactérias.

PredFort® (Prednisolona 1,0%): ¢é indicado para o tratamento das inflamacoes da
conjuntiva bulbar e palpebral e das inflamac6es da cornea e segmento anterior do glo-
bo, suscetiveis a esteroides. Contém o acetato de prednisolona, glicocorticoide sintéti-
co, que apresenta 3 a 5 vezes a poténcia anti-inflamatoria da hidrocortisona. Os glico-

corticoides inibem o edema, a deposicao da fibrina, a dilatacao capilar e a migracao fa-
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gocitica da resposta inflamatéria aguda, bem como a proliferacao capilar, deposito de

colageno e formacao de cicatriz.

III — DISCUSSAO

Os medicamentos Oflox® (ofloxacina) colirio e PredFort®(Prednisolona 1,0%)
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 estdo con-

templados em nenhum Protocolo do Ministério da Satde.

Entretanto quanto a prescricdo de corticoides como a prednisolona presente na
formulagdo do Colirio Predfort® é pertinente informar que, como opgéo terapéutica,
encontra-se padronizada na RENAME 2018 a Dexametasona 0,1% colirio
(mesma classe terapéutica e mecanismo de acao), cabendo a esfera municipal a

sua disponibilizacao por meio das Farmacias das Unidades Basicas. Todavia, ndo ha

relatos de utilizacao prévia do mesmo ou justificativa técnica para a impossibilidade de
substituicao.

No que tange ao antibidtico prescrito, qual seja o ofloxacino 0,3% presente na for-
mulacio do Colirio Oflox® (ofloxacino), cumpre esclarecer que na RENAME 2018
encontra-se padronizado, no elenco de medicamentos do Componente Bésico da Assis-
téncia Farmacéutica, o colirio contendo o antibiético Sulfato de gentamicina 5

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

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 medicamentos nao padronizados (e de marca especifica) pela rede publica

de satude.

Pontua-se ainda que as prescricoes foram emitidas para utilizacdo por periodo pré-
determinado. Ou seja, é importante chamar atencao para o periodo de uso dos colirios
pleiteados, uma vez que a prescricdo determina a data de descontinuacdo do mesmo,
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ou seja, nao é de uso continuo, devendo portanto ser certificada sua necessi-

dade no presente momento.

Reforc¢a-se que nos documentos remetidos a este Nucleo, nao hé indicativo de impossi-

bilidade de uso dos medicamentos padronizados e disponiveis na rede publica de sau-

de, que justifique a disponibilizacdo de medicamentos nao padronizados pelo ente pt-
blico e ressalta-se ainda que na documentacio anexada aos autos nao ha descricao
detalhada do caso em questao, por exemplo acerca da presenca de infec-
c¢ao, 0 micro-organismo causador e sobre os tratamentos anteriormente

realizados com os medicamentos disponiveis na rede publica de sadde.

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

pras no setor ptblico sejam realizadas de forma direcionada.

Ressalta-se que a aquisicao de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao pa-

dronizados pelo servico publico de satde deve ficar reservada apenas aos casos de falha
terapéutica comprovada a todas as op¢oes disponibilizadas na rede publica, desde que
o produto ou medicamento solicitado tenha comprovadamente evidéncias cientificas
robustas quanto ao seu uso e nao para as escolhas individuais, principalmente levando

em consideracdo a gestao dos recursos publicos.

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 nos casos de comprovada impossibilidade de uso dos
medicamentos padronizados, cabe ao médico assistente apresentar as especificacoes
técnicas dos produtos, detalhando quais os componentes devem integrar as formula-

¢Oes topicas a serem utilizadas pela Requerente ou aqueles contraindicados.
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IV — CONCLUSAO

1. Frente ao exposto e considerando que nao forma 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 e por fim
considerando ainda que as prescricoes dos colirios foram emitidas para utilizacao por
periodo pré-determinado, conclui-se que, com base apenas nos documentos
que este Nucleo teve acesso, nao é possivel afirmar que os itens ora pleitea-
dos devam ser considerados tnicas alternativas terapéuticas para o trata-

mento da paciente em questao.
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