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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0526/2022

Rio de Janeiro, 25 de marco de 2022.

Processo n° 0000232-28.2022.8.19.0069,
ajuizado por | | .

) O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacdes técnicas da Vara
Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Dorzolamida 2% (Ocupress®) e Brimonidina 0,2% + Timolol 0,5% (Britens®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico foi analisado o documento médico
acostado as folhas 19 e 20 por se tratar do Gnico recente apensado ao processo.

2. De acordo com o Laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos
(fls. 19 e 20), datado de 21 de janeiro de 2022 pelo médico | | a Autora é
portadora de glaucoma, com risco de perda irreversivel da visdao sem uso dos colirios. Foi
prescrito Dorzolamida 2% (Ocupress®) e Brimonidina 0,2% + Timolol 0,5% (Britens®).

| — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispGe,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n° 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencéo Primaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispde sobre as normas
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de execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberago CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as legislacoes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagéo Mun|C|paI de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela Portaria n° 01/2013,
de 20 de fevereiro de 2013.

9. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a
Politica Nacional de Atencdo Oftalmologia, a ser implantada em todas as unidades federadas,
respeitadas as competéncias das trés esferas de gestao.

10. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre
a organizacao das Redes Estaduais de Atengdo em Oftalmologia.

11. A Portaria n® 1.448, de 18 de setembro de 2015, dispde sgbre modelos de oferta
dos medicamentos para o tratamento do glaucoma no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

12. A Deliberacdo CIB n° 4.801 de 07 de dezembro de 2017, dispde sobre o fluxo
de dispensacdo de medicamentos para tratamento do Glaucoma no &mbito do Estado do Rio de
Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

13. A Portaria GM/MS n° 419, de 23 de fevereiro de 2018, torna publica a relacdo
de estabelecimentos de saude incluidos no Sistema do Cadastro Nacional de Estabelecimentos
de Saude para o tratamento medicamentoso do glaucoma no ambito da Politica Nacional de
Atencdo Oftalmoldgica.

14. A Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 11, de 02 de abril de 2018, aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do glaucoma.

DO QUADRO CLINICO

1. O glaucoma é uma neuropatia Optica com repercussao caracteristica no campo
visual, cujo principal fator de risco é o aumento da pressdo intraocular (P10) e cujo desfecho
principal € a cegueira irreversivel. O fator de risco mais relevante e estudado para o
desenvolvimento da doenca é a elevacdo da PlO. Os valores normais situam-se entre 10-21
mmHg. Quando a PIO esta aumentada, mas ndo hé dano evidente do nervo 6ptico nem alteracéo
no campo visual, o paciente é caracterizado como portador de glaucoma suspeito por
hipertensdo ocular (HO). Quando a P10 esta normal e o paciente apresenta dano no nervo 6ptico
ou alteragdo no campo visual, ele é classificado como portador de glaucoma de pressdo normal
(GPN). Exceto no glaucoma de inicio subito, chamado glaucoma agudo, a evolugdo é lenta e
principalmente assintomatica.

1 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n® 11, de 02 de abril de 2018. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Glaucoma. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2018/SITE_Portaria-Conjunta-n-
11 _PCDT_Glaucoma_02_04_2018.pdf>. Acesso em: 24 mar. 2022.

% NatJus i



Secretaria de
Saude

v
\O/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Dorzolamida é um inibidor da anidrase carb6nica formulado
para uso topico oftalmico. E indicado para o tratamento da pressdo intraocular elevada em
pacientes com hipertensdo ocular e glaucoma, juntamente com betabloqueadores ou como
monoterapia em pacientes que nédo responderam ou ndo podem fazer uso de betabloqueadores?.

2. A solucdo oftalmica Brimonidina + Timolol é indicada para reduzir a presséo
intraocular elevada (P10) em pacientes com glaucoma cronico de angulo aberto ou hipertenséo
ocular, que ndo respondem satisfatoriamente a monoterapia de reducéo da P10, e quando o0 uso
deste medicamento é considerado apropriado®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Dorzolamida 2% (Ocupress®) e
Brimonidina 0,2% + Timolol 0,5% (Britens®) estdo indicados para o tratamento do quadro
clinico da Autora, glaucoma, conforme consta em documento médico (fls. 19 e 20).

2. Quanto a disponibilizacdo através do SUS, dos medicamentos pleiteados,
destaca-se que Dorzolamida 2%, Brimonidina 0,2% e Timolol 0,5% [na forma néo
associada] estdo padronizados no SUS, conforme estabelecido pelo Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Atencdo ao Portador de Glaucoma, atualizado conforme
Portaria Conjunta n° 11, de 02 de abril de 2018, pelo Ministério da Salde, sendo
disponibilizados pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) pelo
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, conforme os critérios do PCDT.

3. Com relacdo a apresentacdo associada prescrita Brimonidina 0,2% + Timolol
0,5% e aquela padronizada pelo SUS, ndo associada, cabe esclarecer que a associagdo em doses
fixas de colirios por serem utilizados uma vez ao dia, facilitam o regime terapéutico,
proporcionando uma melhora da aderéncia do tratamento®. Em relagdo a eficécia do tratamento,
ressalta-se que uma revisao sistematica que objetivou avaliar a eficicia das terapias hipotensivas
oculares de combinagdo fixa em comparacdo com 0s seus componentes ndo fixos utilizados
concomitantemente para diminuir a pressdo intra-ocular (PIO) no glaucoma, concluiu que as
terapias combinadas em doses fixas sdo igualmente seguras e eficazes na reducéo da P1O que o
uso dos colirios ndo fixos administrados concomitantemente®.

4. Isto posto, recomenda-se que 0s médicos assistentes avaliem o uso dos
medicamentos padronizados Brimonidina 0,2% e Timolol 0,5% na forma néo associada.

5. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ e ao Sistema Nacional da Assisténcia

2 Bula do medicamento Cloridrato de Dorzolamida solugéo oftalmica (Ocupress®) por Genom — Diviséo de

Medicamentos Oftalmicos da Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ocupress>. Acesso em: 24 mar. 2022.

3 Bula do medicamento Brimonidina + Timolol (Britens®) por UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A.
Disponivel em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=britens>. Acesso em: 24 mar. 2022.

4 Guedes RAP, Guedes VMP, Borges JL, Chaoubah A. Avaliagdo econémica das associagGes fixas de prostaglandina/prostamida e
timolol no tratamento do glaucoma e da hipertens&o ocular. Rev Bras Oftalmol. 2010; 69 (4): 236-40. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbof/v69n4/v69n4a06.pdf>. Acesso: 24 mar. 2022.

5 Cox JA, Mollan SP, Bankart J, et al Efficacy of antiglaucoma fixed combination therapy versus unfixed components in reducing
intraocular pressure: a systematic review British Journal of Ophthalmology 2008;92:729-734. Acesso: 24 mar. 2022.
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Farmacéutica — Horus, verificou-se que a Demandante ndo se encontra cadastrada no CEAF
para o recebimento dos colirios padronizados para o tratamento do glaucoma.

6. Destaca-se que que os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e
disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo Internacional de Problemas e
Doencas Relacionadas a Saude (CID-10) autorizadas. Assim, as CIDs-10 elencéaveis para o
fornecimento medicamentos padronizados, mencionados no paragrafo anterior, conforme
PCDT-Glaucoma, sdo as seguintes: H40.1 — Glaucoma priméario de angulo aberto; H40.2 —
Glaucoma priméario de angulo fechado; H40.3 — Glaucoma secundario a traumatismo ocular;
H40.4 — Glaucoma secundario a inflamacdo ocular; H40.5 — Glaucoma secundario a outros
transtornos do olho; H40.6 — Glaucoma secundario a drogas; H40.8 — Outro glaucoma; e Q15.0
— Glaucoma congénito.

7. Para ter acesso aos medicamentos padronizados, estando a Autora dentro dos
critérios de inclusdo para os colirios descrito no PCDT do Glaucoma, devera efetuar cadastro no
CEAF, comparecendo ao Posto de Assisténcia situado na Rua Teixeira e Souza, n® 2.228, Sao
Cristévao, Cabo Frio, tel.: (22) 2645-5593, portando as seguintes documentagdes: Documentos
Pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddao de Nascimento, Copia
do Cartdo Nacional de Satde/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos:
Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias. O Laudo de Solicitagdo devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo 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.

8. Os itens aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
9. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl. 6 e

7, item “DO PEDIDO”, subitem “d”) referente ao provimento de “..bem como outros
medicamentos, insumos, exames ou intervengdes cirdrgicas que se fizerem necessarios a
continuidade do tratamento de sua saude...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em
risco a saude.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE MARIA DA SILVA ROSA ALINE PEREIRA DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Médica Farmacéutica Assessor-chefe
CRM-RJ 52-77154-6 CRF- RJ 13065 CRF-RJ 10.277
ID: 5074128-4 ID. 4.391.364-4 ID. 436.475-02
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