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Rio de Janeiro, 02 de dezembro de 2024.

Processo n° 0808131-27.2024.8.19.0052
Autor

Trata-se de Autor com diagnoéstico de ceratoconjuntivite seca em uso de
lubrificante ocular (Optive®), uso continuo; deficiéncia de vitamina B12 em uso de
Mecobalamina 1000 mcg (Dozemast®); e dislipidemia em uso de rosuvastatina calcica +
ezetimiba (Trezete®) (Num. 155845161 Péginas 19 a 24). Foi pleiteado o fornecimento dos
medicamentos citados para uso continuo (Num. 155845160 Pégina 2).

A disfunc¢do do filme lacrimal ou ceratoconjuntivite seca, mais conhecida como
“olho seco” ¢ uma das condi¢des mais frequentes na pratica oftalmologica. Costuma provocar
gueixas que, geralmente, variam de um leve desconforto ocular a uma dor severa e incapacidade
em manter os olhos abertos. A morbidade associada & sindrome se relaciona a mudancas na
superficie ocular, que ddo origem a um espectro de anormalidades que abrangem: erosdes
superficiais puntiformes, filamentos corneanos, placas mucosas e defeitos epiteliais. Nos casos
mais severos, a ocorréncia de complicagdes como as Ulceras de cornea pode trazer sérios riscos a
integridade oculart. O tratamento da sindrome do olho seco é predominantemente sintomatico,
variando de educacdo ao paciente até o uso de medicacdes topicas e sistémicas. Dentre as topicas
destacam-se as lagrimas artificiais, os anti-inflamat6rios (ndo hormonais, corticosteroides,
ciclosporina A) e o soro autélogo. MedicagOes de uso sistémico incluem émega-3, tetraciclina,
secretagogos e anti-inflamatérios?.

A vitamina B 12 (cobalamina), juntamente com o folato, é necesséria para a
formacdo e o amadurecimento dos glébulos vermelhos e para a sintese do &cido
desoxirribonucleico (&cido desoxirribonucleico), que é o material genético das células. A
vitamina B12 é também necessaria para uma funcdo normal dos nervos. Boas fontes de
vitamina B12 incluem carnes (especialmente carne bovina, suina, figado e outras visceras),
0Vvos, cereais enriquecidos, leite, mariscos, ostras, salmao e atum. Uma vez que a vitamina B12
€ necesséria para a formacao de células sanguineas maduras, a deficiéncia dessa vitamina pode
causar anemia®.

A dislipidemia é definida como distarbio que altera os niveis séricos dos lipideos
(gorduras). As alteracBes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto, triglicerideos (TG)
alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-c) e niveis elevados de colesterol de
lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a dislipidemia é considerada como
um dos principais determinantes da ocorréncia de doengas cardiovasculares (DCV) e
cerebrovasculares. De acordo com o tipo de alteracdo dos niveis séricos de lipideos, a
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dislipidemia é classificada como: hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia isolada,
hiperlipidemia mista e HDL-C baixo®.

Informa-se que o produto para sadude lubrificante ocular (Optive®) e os
medicamentos Mecobalamina 1000 mcg (Dozemast®) e rosuvastatina calcica + ezetimiba
(Trezete®) estdo_indicados para o tratamento da ceratoconjuntivite seca, deficiéncia de
vitamina B12 e dislipidemia, quadro clinico que acomete o Autor.

Quanto a disponibilizacdo através do SUS, dos medicamentos pleiteados, destaca-
se que:

e Lubrificante ocular (Optive®), Mecobalamina 1000 mcg (Dozemast®) e rosuvastatina
célcica + ezetimiba ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no ambito do municipio de
Araruama e do estado do Rio de Janeiro.

No que tange a existéncia de substitutos aos pleitos ndo padronizados, cabe
informar que

e A Atorvastatina 10mq (frente a rosuvastatina 20mg) é disponibilizada pela SES-RJ no
CEAF, aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do PCDT para 0 manejo
da Dislipidemia para a prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite (Portaria
Conjunta n° 8, de 30 de julho de 2019)% e conforme o disposto nas Portarias de
Consolidacdo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

e Assim, sendo autorizado a troca, caso a Requerente perfaca os critérios de incluséo
definidos pelo PCDT supramencionado, apds andlise médica, para ter acesso ao
medicamento Atorvastatina 10mg ou 20mg, a Requerente ou representante legal desta
devera efetuar cadastro conforme ANEXO 1.

Os itens aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Encaminha-se a 12 Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio
de Janeiro, para ciéncia.
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ANEXO |

Unidade: Farmécia de Medicamentos Excepcionais

Endereco: Av. Teixeira e Souza, 2.104 - Sao Cristovao

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.




