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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 175/2021
Parecer complementar ao n® 1088/2020 e 1205/2020

Vitoria, 19 de fevereiro de 2021.

Processo n° e
I iopetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacio de informacGes técnicas
complementares do 2° Juizado Especial Criminal de Cariacica — MM. Juiz de Direito Dr.
Benjamin de Azevedo Quaresma — sobre o fornecimento do medicamento: Hyabak® colirio

(hialuronato de sédio 0,15%).

I - RELATORIO

1. Informacoes obtidas a partir do parecer 1088/2020:

1.1 De acordo com Termo de Reclamacdo o Requerente foi diagnosticado com mielodisplasia e
submetido ao transplante alogénico aparentado de medula 6ssea (TMO) no dia 14/03/2018, mantendo
doenca de enxerto contra o hospedeiro com alteracoes oculares graves, além de complicacoes
infecciosas secundarias ao uso imunossupressores, necessitando com urgéncia fazer uso do colirio

Hyabak®, conforme prescrito pelo oftalmologista.

1.2 Consta laudo médico emitido em receituario do HUCAM com as seguintes informacoes: paciente
em tratamento para ceratite grave em ambos os olhos por herpes ocular. Necessita fazer uso do colirio

Hyabak® (hialuronato de sédio 0,15%) com urgéncia.
1.3 Consta prescri¢do do medicamento pretendido, emitida em receituario do HUCAM.

1.4 Consta Decisao GEAF/CEFT informando que devera ser apresentada justificativa que demonstre a
inadequacao, a ineficiéncia ou insuficiéncia da prescricao do tratamento de satide padronizado para o

caso concreto.



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

1.5 As demais folhas constam documentos médicos informando se tratar de paciente com

mielodisplasia e submetido ao transplante alogénico aparentado de medula 6ssea (TMO) no dia

14/03/2018, mantendo doenca de enxerto contra o hospedeiro com alteracoes oculares graves, além

de complicacoes infecciosas secundarias ao uso imunossupressores, necessitando com urgéncia fazer

uso do colirio Hyabak®.

1.6 Teor da discussao e conclusao desse Parecer:

O medicamento pleiteado nao estd padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos para dispensacdo através do SUS, no ambito do Estado do Espirito
Santo, assim como ndo esta contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da

Saude.

No entanto, estd padronizado na RENAME 2020, no elenco de medicamentos do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, o colirio lubrificante ocular

Hipromelose, o qual é fornecido na rede municipal de saude, por meio das

Unidades Béasicas de Satide. Ressalta-se que possui a mesma funcdo do medicamento
pleiteado Hyabak® colirio (hialuronato de sédio 0,15%), ou seja, é um

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

Quanto a prescricdo de colirio lubrificante ocular, cumpre informar ainda que a
hipromelose é amplamente utilizada na pratica clinica e possui eficicia e seguranca
elucidadas. Nao foram encontradas na literatura disponivel evidéncias que

demonstrem que o item pleiteado possui maior eficacia quando comparada

a hipromelose. Todavia, nao ha relatos de utilizacio prévia do mesmo ou
justificativa técnica para a impossibilidade de substituicio.

Assim considerando que nao constam informacoes a respeito da utilizacao prévia da
alternativa terapéutica padronizada e disponivel na rede municipal de sadde
(Hipromelose), bem como relato sobre contraindicacao, periodo de uso ou possiveis
intolerancias/falhas terapéuticas, que pudessem justificar a aquisicao de medicamento

nao padronizado, conclui-se que, no presente momento, nao foi tecnicamente
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demonstrada a impossibilidade do paciente em se beneficiar com o colirio
HIPROMELOSE disponivel na rede ptublica de satude.

2. Informacoes obtidas a partir do Parecer complementar 1205/2020:

2.1 Nesta ocasido foi remetido laudo médico proveniente do SUS em papel timbrado do Hospital

Universitario Cassiano Antonio Moraes — HUCAM, com informacdo de que o paciente faz

acompanhamento naquele servico devido a quadro de ceratite seca intensa em ambos os olhos, por

este motivo necessita fazer uso continuo de colirios lubrificantes sem conservantes pois o uso de

lagrima artificial com conservantes pode piorar o quadro clinico ocular. Pro fim informa os colirios

sem conservantes no mercado: Hyabak, Optive e Optive UD.

2.2 Teor da discussao e conclusao desse Parecer:

Nesta oportunidade o laudo médico remetido a este Nucleo informa que o paciente faz
acompanhamento devido a quadro de ceratite seca intensa em ambos os olhos, por este motivo
necessita fazer uso continuo de colirios lubrificantes sem conservantes pois o uso de lagrima

artificial com conservantes pode piorar o quadro clinico ocular.

Ressalta-se que nao constam informac6es pormenorizadas a respeito da possibilidade de utili-
zacao prévia da alternativa terapéutica padronizada e disponivel na rede municipal de saude
(Hipromelose), informando o periodo de uso ou possiveis intolerancias/falhas terapéuticas,
que poderiam justificar a aquisicdo de medicamento nao padronizado.

Entretanto deve-se pontuar que o uso de lubrificante ocular no caso em tela proporciona me-
lhora no desconforto apresentado pela paciente, ou seja, € um tratamento paliativo. Porém con-
siderando que o colirio pleiteado nao apresenta conservantes em sua formulacao e consideran-
do que nos casos como o que aflige o requerente, o uso de lubrificantes sem conservantes é con-
siderado a melhor opcao terapéutica (conservantes podem causar toxicidade epitelial e/ou aler-

gia), esse medicamento consiste em opcao terapéutica, estando indicado para o caso em tela.

Pontua-se ainda que existem medidas nao farmacoldgicas que podem beneficiar os pacientes,
tais como medidas de higiene e hidratacao de mucosas, portadores de olho seco devem ser in-
centivados a ingerir liquidos com frequéncia, preferencialmente 4gua; para prevenir a evapora-

¢ao da lagrima, evitar ambientes secos, com ar-condicionado, vento e também atividades que
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diminuam o ato de piscar, como o uso do computador ou leitura por tempo prolongado. O uso
de umidificadores de ambiente e 6culos com protecao lateral durante exposicao ao vento ou es-

portes ao ar livre também sdo medidas pertinentes. Tais medidas ndo constam nos autos.

* Frente ao exposto e apesar de o lubrificante ocular pleiteado se constituir em uma alternativa
terapéutica para o caso em tela, sem a delimitacdo de uma marca especifica, considerando que
nao foi informada a tentativa prévia do uso do lubrificante ocular disponibilizado na rede pu-
blica de satide, hipromelose, informando o periodo de uso ou possiveis intolerancias/falhas te-
rapéuticas, que pudessem tecnicamente justificar a aquisicao de medicamento nao padronizado
especificamente, ratifica-se o Parecer Técnico n® 1088/2020 previamente elaborado por este

Ncleo para atendimento ao caso em tela.
3. Informacoes obtidas a partir da nova documentacao:

3.1 Nesta oportunidade foi encaminhado laudo médico emitido em papel timbrado do HU-
CAM, com as seguintes informacoes: paciente acompanhado nesse servico devido ao quadro
de olho seco severo em ambos os olhos, necessitando de colirio sem conservantes como o
Hyabak, sendo que necessita pingar 1 gota em cada olho no minimo de 1/1 h. Colirios com
conservantes como o Lacribell (dextrano + hipromelose) s6 podem ser usados com seguran -

ca 6x/dia.

II- DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.  Primeiramente esclarecemos que o uso de lubrificante ocular no caso em tela proporci-
ona melhora no desconforto e na lubrificacao ocular apresentado pelo paciente, sendo um
tratamento paliativo mas necessario. Quanto a prescricao de colirios lubrificantes

oculares cumpre informar que a hipromelose é amplamente utilizada na prati-

ca clinica e possui eficacia e seguranca elucidadas.
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2. No presente caso, consta informacao em laudo médico de paciente com quadro de olho
seco severo em ambos os olhos, necessitando de colirio sem conservantes como o Hyabak,
pois necessita pingar 1 gota em cada olho no minimo de 1/1 h, e que colirios com conservan-

tes como o Lacribell (dextrano + hipromelose) s6 podem ser usados com seguranca 6x/dia.

3. De acordo com orientacoes do All Wales Medicines Strategy Group sobre o uso de coli-
rios sem conservantes na sindrome do olho seco, tais formula¢oes sao adequadas para os se-
guintes casos: verdadeira alergia a conservantes; evidéncia de toxicidade epitelial de conser-
vantes; sindrome do olho seco grave com doenca da superficie ocular e compro-
metimento da glandula lacrimal secrecao; doenca ocular cronica em uso de varios
medicamentos topicos preservados; frequéncia de administracao diaria prolongada

superior a 6 vezes ao dia; usuarios de lentes de contato flexiveis ou hibridas.

4. O uso de gotas sem conservantes também foi investigado em pacientes com DED (sin-
drome do olho seco). Um grande estudo que envolveu 1.249 pacientes com olho seco, a gran-
de maioria dos quais (81%) tinha DED grave. Todos os pacientes eram usuarios habituais de
lagrimas artificiais preservadas, com cerca de metade da coorte usando conservantes tradici-
onais (45,9%, por exemplo, BAK), e a outra metade usando conservantes “suaves” (54,1%,
por exemplo, Purite®, POLYQUAD®). Apés uma mudanca minima de 3 semanas para l4-
grimas artificiais sem conservantes, as pontuacdes do Indice de Doenca da Superficie Ocular
(OSDI) foram significativamente reduzidas em 97% dos pacientes, juntamente com uma re-
ducao na frequéncia de ceratite ponteada superficial. Os melhores resultados dos paci-
entes neste estudo é atribuido a mudanca de lagrimas artificiais preservadas

para lagrimas artificiais sem conservantes.

5. E importante ressaltar o papel dos conservantes (cloreto de benzalcdnio, clorobutanol,
timerosal, poliquad) na formulacdo das lagrimas artificiais, com a finalidade de aumentar
sua durabilidade e retardar o crescimento de microorganismos. Suas concentracoes nas so-
lugdes normalmente é muito baixa, porém em um epitélio ja comprometido, como freqiien-
temente ocorre na ceratoconjuntivite seca, seu uso regular pode induzir doenca iatrogénica

de superficie ocular. No entanto, produtos sem conservantes devem ser recomen-
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dados para pacientes que necessitam uso frequente de lagrima artificial (mais

de 3 a 4 vezes ao dia por tempo prolongado ou indefinido).

6. Frente ao exposto, apesar de nao constar informacao de uso prévio do lubrificante pa-
dronizado hipromelose, porém considerando gravidade do caso (olho seco severo em ambos
os olhos), considerando necessidade de uso de colirio lubrificante diversas vezes ao dia (pin-
gar 1 gota em cada olho de 1/1 hora), considerando que nos casos como o que aflige o reque-
rente, o uso de lubrificantes sem conservantes é considerado a melhor opcao terapéutica
(conservantes podem causar toxicidade epitelial e/ou alergia), este Nucleo entende que

o medicamento pleiteado esta indicado para tratamento do caso em tela.
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