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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0741/2022

Rio de Janeiro, 25 de abril de 2022.

Processo n° 0000425-77.2021.8.19.0069,
ajuizado por | |

] O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da Vara
Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto a troca de
medicamento para Bimatoprosta 0,03% + Timolol 0,5% (Ganfort®).

| —RELATORIO

1. Acostado as folhas 33 a 36, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 0723/2021 emitido em 21 de abril de 2021, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislagbes vigentes, ao fornecimento da substancia
pleiteada, a epoca, Bimatoprosta 0,03% (Lumigan®) e ao quadro clinico que acomete a Autora —
glaucoma e degeneragdo macular relacionada a idade (DMRI).

2. Apobs elaboragdo do parecer técnico supracitado foram acostados novos
documentos médicos as folhas 124 a 127, emitidos em 08 de margo de 2022 pelo médico |
| | nos quais foi informado quadro clinico de glaucoma
avancado e prescrito uso de Bimatoprosta 0,03% + Timolol 0,5% (Ganfort®).

| - ANALISE
DA LEGISLACAO/DO QUADRO CLINICO

1. Conforme PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0723/2021 emitido em
21 de abril de 2021 (fls. 33 a 36).

DO PLEITO

1. Bimatoprosta +Timolol ¢é indicado para reduzir a pressao intraocular (P10) em
pacientes com glaucoma de &ngulo aberto crénico ou hipertensdo ocular, que ndo responderam
suficientemente ao tratamento topico com betablogqueadores ou analogos da prostaglandina®.

111 - CONCLUSAO

! Bula do Bimatoprosta +Timolol (Ganfort®). Fabricado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351312372200621/?nomeProduto=ganfort> Acesso em: 25 abr. 2022.
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1. Trata-se de Autora com diagnostico de glaucoma avancgado, necessitando da
troca do medicamento atual pelo medicamento Bimatoprosta 0,03% + Timolol 0,5%
(Ganfort®) (fls. 124 a 127).

2. Informa-se que o medicamento pleiteado Bimatoprosta 0,03% + Timolol
0,5% (Ganfort®) esta indicado em bula® para o tratamento do Glaucoma.

3. Quanto a disponibilizacdo através do SUS, destaca-se que:

e Os colirios Bimatoprosta 0,03% e Timolol 0,5% [na forma ndo associada] estdo
padronizados no SUS, conforme estabelecido pelo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) de Atencdo ao Portador de Glaucoma, atualizado
conforme Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 11, de 02 de abril de 2018, pelo
Ministério da Salde, sendo disponibilizados pela Secretaria de Estado de Salde do
Rio de Janeiro (SES/RJ) pelo Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, conforme os critérios do PCDT.

\

4, Com relagdo & apresentacdo associada prescrita Bimatoprosta 0,03% +
Timolol 0,5% e aquela padronizada pelo SUS, ndo associada (vide item 3), cabe esclarecer que
a associacdo em doses fixas de colirios por serem utilizados uma vez ao dia, facilitam o regime
terapéutico, proporcionando uma melhora da aderéncia do tratamento?. Em relagéo a eficacia do
tratamento, ressalta-se que uma revisao sistematica que objetivou avaliar a eficacia das terapias
hipotensivas oculares de combinacdo fixa em comparacdo com 0s seus componentes ndo fixos
utilizados concomitantemente para diminuir a pressao intra-ocular (P10) no glaucoma, concluiu
que as terapias combinadas em doses fixas sdo igualmente seguras e eficazes na reducéo da PIO
que o0 uso dos colirios néo fixos administrados concomitantemente®,

5. Isto posto, recomenda-se que o0s médicos assistentes avaliem o uso dos
medicamentos padronizados e disponibilizados pelo SUS, na forma ndo associada,
Bimatoprosta 0,03% e Timolol 0,5%.

6. Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestado Assisténcia Farmacéutica
(Horus), verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento dos medicamentos Bimatoprosta 0,03%
e Timolol 0,5%.

7. Para ter acesso aos medicamentos Bimatoprosta 0,03% e Timolol 0,5%,
estando a Autora dentro dos critérios de inclusdo para os colirios descrito no PCDT do
Glaucoma, devera efetuar cadastro no CEAF, comparecendo a Farméacia de Medicamentos
Excepcionais, Av. Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo Cristévado - Cabo Frio, portando as seguintes
documentacdes: Documentos Pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia 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

2 Guedes RAP, Guedes VMP, Borges JL, Chaoubah A. Avaliagdo econdmica das associages 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: 25 abr. 2022.

3 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: 25 abr. 2022.
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dias. O Laudo de Solicitacdo devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencao
expressa do diagnostico, 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) e Exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusao
do PCDT.

8. O medicamento pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

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.
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