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MEDICAMENTO SOLICITADO: Hialuronato de soédio 2mg/ml.

INDICACAO DE BULA: E utilizado para a lubrificagdo intensiva e terapéutica da
superficie ocular em situacbes de secura mais persistente e intensa e também apds
intervencdes cirdrgicas oftalmicas’.

DOENCA(S) INFORMADAC(S): CID HO06 - transtornos do aparelho lacrimal e da
6rbita em doengas classificadas em outra parte?.

RESPOSTA

De acordo com os autos, a paciente é portadora de glaucoma avangado e olho
seco em ambos os olhos. O olho seco ou ceratoconjuntivite sicca € uma doenca
multifatorial das lagrimas e da superficie ocular associada a anormalidades do filme
lacrimal e/ou inflamacéo da superficie ocular que pode causar desconforto, disturbios
visuais, instabilidade do filme lacrimal e danos a superficie ocular®®,

O tratamento para a doengca do olho seco envolve uma abordagem
correspondente & gravidade da doenca e deve-se levar em conta a disfungdo associada
da glandula meibomiana, a inflamag&o (subclinica) da superficie ocular e /ou a doenca
sistémica associada’. Portanto, qualquer condigdo clinica subjacente deve ser tratada
(por exemplo, sindrome de Sjogren, artrite reumatoide, lipus eritematoso sistémico,
esclerose sistémica/esclerodermia, doenga mista do tecido conjuntivo, sarcoidose,
diabetes mellitus, doenga de Parkinson, HIV, hepatite C e deficiéncia de vitamina A)3.

As estratégias de tratamento tém progredido significativamente e compreende
desde lubrificacdo da superficie ocular até estimulacdo da producédo de lagrimas,
inibicéo do fator inflamatdrio e protecdo da superficie ocular®.

Os lubrificantes topicos sdo usados como tratamento de primeira linha para
ajudar as superficies oculares a voltar ao seu estado homeostatico normal e sdo a base
da terapia para todos os graus de gravidade do olho seco®*°. Existem muitas
preparacdes comercialmente disponiveis, sendo que as composi¢cdes variam quanto a
concentracdo de eletrélitos, concentracéo de conservantes, osmolaridade e viscosidade®.
Preparacdes baseadas em &lcool polivinilico, povidona, hidroxipropil-guar, derivados de
celulose e &cido hialurdnico estdo disponiveis™®.

Em geral a literatura aponta que a maioria das formulacdes tem eficécia
semelhante®’, embora ndo tenham sido realizados grandes estudos, randomizados e
controlados para avaliar os diversos tipos de lagrimas artificiais disponiveis no
mercado”. Portanto, atualmente, a literatura ndo oferece uma forte concluséo sobre quais
lagrimas artificiais devem ser utilizadas, uma vez que existem muitos relatos
contraditorios’.

A agéncia norte americana Food and Drug Administration (FDA), aprova o uso
dos lubrificantes ou lagrimas artificiais sem a necessidade de comprovacéo de eficacia
clinica e talvez ndo exista método clinico satisfatoriamente sensivel para indicar a
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superioridade de um sobre o outro, segundo aponta um estudo do Departamento de
Oftalmologia da Faculdade de Medicina de Marilia®.

O médico assistente informa que a paciente j& utilizou outros lubrificantes
oculares, porém ndo cita quais. O produto pleiteado é considerado produto para a saude
e ndo é registrado como medicamento, segundo a ANVISA®,

De acordo com o fabricante, ele é uma solugdo estéril, sem fosfatos e sem
cons?rvantes, contendo 2 mg/ml de hialuronato de sddio, tampéo citrato, sorbitol e
agua .

O Unico colirio com funcéo lubrificante padronizado na RENAME é a solucéo
oftalmica de hipromelose®. Com base na padronizacdo nacional, a REMUME possui
disponivel o colirio de Hipromelose + dextrano para pacientes em tratamento de
hanseniase™®.
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