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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2423/2025
Rio de Janeiro, 23 de junho de 2025.

Processo n® 0848561-74.2024.8.19.0002,
ajuizado por

Acostado em Num. 167284083 Paginas 1 e 2 encontra-se 0 PARECER
TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 0102/2025 emitido em 21 de janeiro de 2025, com informagdes
referentes aos medicamentos tacrolimus 0,03% (colirio base aquosa) e trealose 3% +
hialuronato de sodio 0,15% (Thealoz Duo®). No teor conclusivo do referido parecer foram
abordadas as informacgGes quanto a disponibilizacdo dos objetos do pleito. Foi solicitada
emissdo de novo laudo médico que descrevesse o quadro clinico completo.

Acostado em Num. 186104899 Paginas 1 e 2 encontra-se 0 PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 1461/2025 emitido em 14 de abril de 2025, com informagdes
referentes a indicacéo e disponibilizacdo no SUS dos medicamentos tacrolimus 0,03% (colirio
base aquosa) e trealose 3% + hialuronato de sédio 0,15% (Thealoz Duo®).

Apbs a emissdo do referido parecer foi emitido despacho judicial (Num.
200281325) com questionamento a este nucleo acerca da possibilidade de substituicdo do
medicamento pleiteado trealose 3% + hialuronato de sédio 0,15% (Thealoz Duo®) pelo
padronizado Hipromelose.

A trealose 3% + hialuronato de sédio 0,15% (Thealoz Duo®) é uma solucéo
oftdlmica composta por trealose (3%), hialuronato de sédio (0,15%), cloreto de sodio,
trometamol, 4cido cloridrico e 4gua para preparagdes injetaveis. E uma solugdo estéril, isenta de
fosfatos, conservantes, hipotonica e de pH neutro®.

A hipromelose € indicada para o alivio da sensacdo de secura nos olhos,
irritacdo ocular e falta de lacrimejamento®. E comercializado contendo o conservante perborato
de sddio.

Dado o uso a longo prazo de preparacdes oculares tépicas para olho seco, é
importante compreender como os constituintes de cada formulagcdo podem afetar a superficie
ocular, os sinais clinicos, os sintomas e o processo geral da doenca. Qualquer aplicacéo tépica
no tratamento e manejo da condi¢do deve evitar a inducéo de efeitos colaterais indesejados que
possam perturbar ainda mais a homeostase do filme lacrimal ou induzir uma maior resposta
inflamatdria da superficie ocular.

O conservante mais comumente usado em gotas topicas de qualquer forma é o
cloreto de benzalconio (BAK). Embora seja conhecido por ser um agente antimicrobiano eficaz,
demonstrando eficacia contra uma ampla variedade de patdgenos comuns, existem evidéncias

! Bula do medicamento trealose 3% + hialuronato de s6dio 0,15% (Thealoz Duo®). UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA
NACIONAL S/A. Disponivel em: < https://www.genom.com.br/wp-content/uploads/2023/05/Folheto-do-Thealoz-Duo_v2.pdf>.
Acesso em: 23 jun. 2025.

2 Bula do medicamento Hipromelose (Artelac®). BL Inddstria Otica Ltda.. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Artelac>. Acesso em: 23 jun. 2025.
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consideraveis, frequentemente provenientes de seu uso em medicamentos para glaucoma,
detalhando os efeitos deletérios que ele tem na superficie ocular, particularmente quando usado
por um periodo prolongado. A remogdo do conservante elimina naturalmente as complicagdes
induzidas por conservantes. Tanto em populagdes com glaucoma quanto em popula¢bes com
olho seco, o uso de colirios sem conservantes pode melhorar os sinais e sintomas em
comparacdo com formulagdes contendo BAK. Vérios estudos in vitro foram conduzidos,
tipicamente comparando o efeito de BAK, perborato de sédio, outros conservantes alternativos e
formulagBes sem conservantes na camada de celulas epiteliais coneanas. Entre esses estudos, a
concluséo geral é que o perborato de sddio tem um efeito significativamente menos toxico nas
células da cornea e conjuntiva ocular em comparagdo com BAK., mas que as prepara¢des sem
conservantes tém o menor efeito na viabilidade celular®.

Desta forma, e levando-se em consideracdo que foi prescrito a Autora o uso de
lubrificante 8 vezes ao dia — uso muito frequente (Num. 180147546 e 180147547), cumpre
informar que, por ser preparacdo livre de conservantes, 0 medicamento trealose 3% +
hialuronato de sdédio 0,15% (Thealoz Duo®) é superior ao sugerido Hipromelose no caso
concreto da Autora.

Ademais, reitera-se o abordado nos PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS No
0102/2025 (Num. 167284083 Paginas 1 e 2) e PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
1461/2025 (Num. 186104899 Paginas 1 e 2).

Sem mais a contribuir, no momento, estando este Nucleo & disposi¢do para
outras eventuais elucidagoes.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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3 WALSH, Karen; JONES, Lyndon. The use of preservatives in dry eye drops. Clinical Ophthalmology, p. 1409-1425, 2019.
Disponivel em: < https://www.tandfonline.com/doi/full/10.2147/OPTH.S211611#abstract>. Acesso em: 23 jun. 2025.
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