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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1921/2022
Rio de Janeiro, 23 de agosto de 2022.

Processo n° 0224061-64.2022.8.19.0001,
ajuizado por| |,
representado por| .

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Tartarato de Brimonidina 2mg/mL (Glaub®) e Cloridrato de
Dorzolamida 20mg/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos do Hospital Universitario Pedro Ernesto (fls. 22
a 24) emitidos, respectivamente, pelo médicol |
em 05 de agosto de 2022 e pela médica |
em 10 de junho de 2022, o Autor, 55 anos, apresenta quadro de glaucoma avancado no olho
esquerdo devido a histdria de deslocamento de retina traumatico em ambos os olhos. Realizou o
procedimento cirargico de vitrectomia para correcdo de do deslocamento, evoluindo com
aumento da pressdo intraocular em olho esquerdo. Encontra-se em uso dos colirios Tartarato
de Brimonidina 2mg/mL (Glaub®) (1 gota duas vezes ao dia), Cloridrato de
Dorzolamida 20mg/mL (1 gota duas vezes ao dia) e Travoprosta + Maleato de Timolol (Duo-
Travatan®) para controle da pressdo intraocular e evitacdo da progressdo do glaucoma. Foi
citado o seguinte cddigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): H54.4 — cegueira
em um olho (comprometimento visual).

I — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidacdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo 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 execucdo 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 Atencdo Priméria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberagcdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito 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
de execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 Deliberagdo 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. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades
da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com
as legislacdes supramencionadas.

9. A Portaria de Consolidacdo 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 organizagao das Redes Estaduais de Atencdo 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 Saide (SUS).

12. A Deliberacdo CIB n° 4.801 de 07 de dezembro de 2017, dispde sobre o fluxo
de dispensagdo 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 relagédo
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 repercussdo 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 P1O. Os valores normais situam-se entre 10-21
mmHg. Quando a PIO esta aumentada, mas ndo hé dano evidente do nervo Gptico 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 éptico
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 evolugéo é lenta e
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principalmente assintomatica?.

DO PLEITO

1. O Tartarato de Brimonidina (Glaub®) é um agonista alfa-adrenérgico
indicado no tratamento de pacientes com glaucoma de angulo aberto ou hipertenséo ocular?.

2. O Cloridrato de Dorzolamida é um inibidor da anidrase carbdnica indicado
para o tratamento da pressdo intraocular (PIO) elevada em caso de: hipertensdo ocular;
glaucoma de angulo aberto; glaucoma pseudo-esfoliativo e outros glaucomas secundarios de
angulo aberto; como terapia adjuvante juntamente a betablogueadores; como monoterapia em
pacientes que nao respondem aos betabloqueadores ou pacientes para 0S quais 0S
betabloqueadores sdo contraindicados®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que de acordo com consulta ao nosso banco de dados
foi identificado o Processo n® 0224151-72.2022.8.19.0001 com tramite no 1° Juizado Especial
Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro ajuizado pelo mesmo Autor —
Moisés Alves — com mesmo pleito e documentos médicos — sendo emitido para o referido
processo 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 1920/2022 em 23 de agosto de 2022.

2. Consideracbes feitas, cabe elucidar que os medicamentos Tartarato de
Brimonidina 2mg/mL (Glaub®) e Cloridrato de Dorzolamida 20mg/mL estdo indicados
para o tratamento do Glaucoma, quadro clinico que acomete o Autor.

3. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, destaca-se:

e Brimonidina 2mg/mL e Dorzolamida 20mg/mL 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 Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme os
critérios do PCDT.

4. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica —
Horus, verificou-se que o Demandante se_encontra cadastrado no CEAF para o recebimento
dos colirios pleiteados Brimonidina 2mg/mL e Dorzolamida 20mg/mL, além dos colirios
Timolol 5mg/mL e Bimatoprosta 0,3mg/mL.

5. Contudo, ressalta-se que em contato eletrénico (e-mail) com a Superintendéncia
de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, foi informado que os
estoques dos medicamentos Brimonidina 2mg/mL e Dorzolamida 20mg/mL encontram-se
desabastecidos no momento.

! BRASIL. Ministério da Satde. 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: 23 ago. 2022.

2 Bula do medicamento Tartarato de Brimonidina (Glaub®) por Uni&o Quimica Farmacéutica Nacional S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=GLAUB>. Acesso em: 23 ago. 2022.

3 Bula do medicamento Cloridrato de Dorzolamida por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730578>. Acesso em: 23 ago. 2022.
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6. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
7 Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 15

¢

e 16, item “VIII”, subitens “c” e “f”) referente ao provimento de “..bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que (...) se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor”, vale ressaltar que ndo € recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez gue 0 uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538
ID. 4357788-1 Mat.4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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