Secretaria de
Sadde

o

7 e

&
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3686/2025
Rio de Janeiro, 15 de setembro de 2025.

Processo  n°  0818006-78.2025.8.19.0054,
ajuizado por D. C. A.

Em atencdo a solicitacdo de emissao de parecer técnico, este Nucleo analisou as
pecas processuais e trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere ao suplemento nutricional
composto por Luteina, Zeaxantina, Astaxantina, Omega 3 de origem animal, Vitamina C,
Vitamina D, Vitamina E, Complexo B, Zinco e Cobre (Luvis® Gold).

Trata-se de Autora, portadora de degeneracdo macular relacionada a idade
forma seca em ambos os olhos, apresentando drusas em polo posterior ao exame de tomografia de
coeréncia Optica (OCT). A Autora foi prescrito suplemento nutricional composto por Luteina,
Zeaxantina, Astaxantina, Omega 3 de origem animal, Vitamina C, Vitamina D, Vitamina E,
Complexo B, Zinco e Cobre (Luvis® Gold), dois comprimidos ao dia (Num. 217505597 — Paginas
8al2).

A Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (DMRI) é uma doenga
degenerativa e progressiva que acomete a area central da retina (macula), levando frequentemente a
comprometimento da visdo central. Pode ser classificada como seca, responsavel pela maior parte
dos casos (85%-90%), ou exsudativa, também denominada neovascular ou Umida (10%-15%). A
fisiopatologia da DMRI ainda ndo estd completamente esclarecida, mas acredita-se que estresse
oxidativo, alteragdes na circulacdo da coroide, degeneracdo da membrana de Bruch e inflamacéo
cronica predisponham o individuo para a perda da homeostase local. O desbalango entre fatores
pré-inflamatdrios e fatores angiogénicos leva a formacdo de drusas, a alteracdes do EPR e ao
desenvolvimento de membrana neovascular. O principal mediador envolvido na fisiopatogenia
dessa doenca é o fator de crescimento do endoteélio vascular A (vascular endothelial growth factor
A — VEGF-A)L

Quanto ao suplemento nutricional composto por Luteina, Zeaxantina,
Astaxantina, Omega 3 de origem animal, Vitamina C, Vitamina D, Vitamina E, Complexo B,
Zinco e Cobre (Luvis® Gold) informa-se que o estudo multicéntrico randomizado Age-related Eye
Disease Study (AREDS), o mais importante na avaliacdo da Degeneracdo Macular Relacionada a
Idade (DMRI), demonstrou que ha beneficio do uso da combinacédo de antioxidantes, Vitamina C,
Vitamina E, Betacaroteno (ou Vitamina A) mais o Oxido de zinco e Oxido cuprico para reducio do
risco de perda de visdo nos casos que iniciaram o estudo com diagnéstico de DMRI intermediéria
(que apresentam varias drusas de tamanho médio ou pelo menos uma drusa de tamanho grande em
um ou ambos os olhos) e avancada em um olho (atrofia do epitélio pigmentar da retina ou
membrana neovascular subretiniana com baixa visdo)2. Em 2013, os pesquisadores do AREDS
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anunciaram os resultados de seu estudo de acompanhamento, AREDS2. Sua recomendacdo foi
manter o uso da formulacdo AREDS original, mas remover o Betacaroteno, substituido pela
Luteina/Zeaxantina, ja que estudos anteriores haviam associado o Betacaroteno com um risco
aumentado de cancer de pulmdo em fumantes. O estudo verificou que enquanto os acidos graxos
Omega 3 ndo tiveram efeito sobre a formulacdo, a Luteina e a Zeaxantina, em conjunto, pareciam
ser uma alternativa segura e eficaz®.

Diante do exposto, e levando-se em consideracdo os documentos medicos
acostados ao processo (Num. 217505597 Péginas 8 a 12) informa-se que o suplemento pleiteado
pode ser utilizado no tratamento do quadro clinico da Autora.

Quanto a disponibilizagdo através do SUS, do item pleiteado, informa-se que o
suplemento nutricional composto por suplemento nutricional composto por Luteina,
Zeaxantina, Astaxantina, Omega 3 de origem animal, Vitamina C, Vitamina D, Vitamina E,
Complexo B, Zinco e Cobre (Luvis® Gold) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no ambito do municipio
de S&o Jodo de Meriti e do estado do Rio de Janeiro.

Participa-se que individuos em uso de suplementos alimentares industrializados
necessitam de reavaliagbes periddicas, visando verificar a evolu¢do do quadro clinico e a
necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta.

Em relagdo ao registro de suplementos alimentares na ANVISA, conforme a
Instrucdo Normativa n° 368, de 05 de junho de 2025, suplementos alimentares ndo possuem
obrigatoriedade de registro junto a ANVISA, apresentando somente obrigatoriedade de
notificacdo junto a ANVISA. As categorias de alimentos com obrigatoriedade de registro junto a
ANVISA incluem somente férmulas infantis para lactentes, férmulas e mddulos para nutricao
enteral e formulas para erros inatos do metabolismo®.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de S0 Jo&o de Meriti do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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