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Rio de Janeiro, 12 de dezembro de 2022.

Processo n°® 0003072-97.2022.8.19.0008
ajuizado por | |

representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 1* Vara
Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro quanto ao insumo fralda
geriatrica (tamanho G) e aos medicamentos Atropina 1% colirio, Dexametasona 1mg/mL
(Maxidex®) pomada oftalmica, Hialuronato de Sédio 0,15% (Hyabak®), Dorzolamida 20mg/mL
+ Timolol 5mg/mL (Drusolol®), Travoprosta 0,04mg/mL e Cilostazol 100mg.

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 53 a 57, encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS
N° 0543/2022, emitido em 29 de marco de 2022, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos
as legislagoes vigentes, a condigdo clinica do Autor, a indicacdo de uso e ao fornecimento pelo
SUS do insumo fralda geriatrica (tamanho G) e aos medicamentos Cilostazol 100mg, Cloridrato de
Moxifloxacino 5,45mg/mL (Vigamox®), Dorzolamida 20mg/mL + Timolol 5mg/mL (Drusolol®) e
Acetato de Prednisolona 10mg/mL (Ster®) pleiteados anteriormente.

2. Apbs emissdo do parecer supracitado foi acostado novo documento médico da
Prefeitura de Belford Roxo as folhas 123 e 124, ndo datado, emitido pelo médico
| 1no qual é informado que o Autor apresenta olho cego
doloroso no olho direito (OD) e glaucoma, facectomia em ambos os olhos e cirurgia para corre¢éo
de descolamento de retina com colocacgdo de 6leo de silicone no olho esquerdo (OE). Esta em uso
de Dexametasona 1mg/mL (Maxidex®) no OD e Dorzolamida 20mg/mL + Timolol 5mg/mL
(Drusolol®) em ambos os olhos. N&o estd em uso de Travoprosta 0,04mg/mL no momento.
Apresenta acuidade visual OD sem percepcdo luminosa e OE percepcdo luminosa. A
biomicroscopia apresenta opacidade de cérnea OD e presenca de 6leo de silicone OE. Pressdo
intraocular de 14mmHg no OD e 31 mmHg no OE. Fundocopia OD indevassavel e OE com
escavacdo total. O Autor necessita do uso dos colirios para tratamento do glaucoma e olho cego
doloroso. O uso da medicacgdo é de forma continua. Foram informados os cédigos da Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10): H54.1 - Cegueira em um olho e visdo subnormal em outro e
H40.9 — Glaucoma néo especificado.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 0543/2022,
emitido em 29 de marco de 2022 (fls. 53 a 57).
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DO QUADRO CLINICO

1. Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
0543/2022, emitido em 29 de margo de 2022 (fls. 53 a 57).
2. O glaucoma ¢é uma neuropatia Optica de causa multifatorial, caracterizada pela

leséo progressiva do nervo Optico, com consequente repercussdo no campo visual. Apesar de poder
cursar com pressdes intraoculares consideradas dentro dos padrdes da normalidade, a elevagdo da
pressdo intraocular é seu principal fator de riscol. Nos casos ndo tratados, pode haver evolugéo para
quadro grave caracterizado por nervo Optico escavado e atréfico? e cegueira irreversivel. O
glaucoma pode ser classificado da seguinte forma: glaucoma primario de angulo aberto, glaucoma
de pressdo normal, glaucoma priméario de angulo fechado, glaucoma congénito e glaucoma
secundario®.

3. O manejo da dor em olhos cegos dolorosos ainda é um desafio e configura um dos
problemas mais frustrantes em oftalmologia. Ha anos, inimeras tém sido as tentativas terapéuticas
para minorar o quadro algico ocular. Corticosteroides, hipotensores e lentes de contato terapéuticas
tém se mostrado Uteis em alguns casos. Evisceragdo e enucleacdo tendem a ser indicadas em casos
mais resistentes ao tratamento. No entanto, sdo responsaveis por um profundo abalo emocional no
paciente e nem sempre, no que se refere a evisceragdo, promovem alivio completo da dor. Injecoes
retrobulbares com neuroliticos e clorpromazina configuram as estratégias terapéuticas mais
difundidas, mas frequentemente cursam com complica¢des importantes, como paralisia permanente
de musculos oculares, hemorragia retrobulbar, atrofia do nervo dptico e perfuracdo do globo
ocular®.

DOPLEITO

1. Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
0543/2022, emitido em 29 de margo de 2022 (fls. 53 a 57).

2. Atropina é indicado para obtengdo de midriase e cicloplegia na oftalmologia, em

exames de fundo de olho, exames de refracdo, para prevenir aderéncias da iris ao cristalino nas
irites, irodiclites e coroidites e nas ceratites® .

3. Dexametasona (Maxidex®) é um corticoide sintético que causa inibicdo da
resposta inflamatoria causada por diversos agentes que provavelmente atrasa ou retarda a cura de
natureza mecanica, quimica ou imunoldgica. Estad indicada em condicGes inflamatérias da
conjuntiva palpebral e bulbar, cérnea e segmento anterior do globo, tais como conjuntivite alérgica,
acne rosacea, ceratite puntata superficial, ceratite por herpes zoster, irites, ciclites, conjuntivites
infecciosas, quando se aceita 0 risco inerente ao uso de esteroides para se obter a necesséaria

1 URBANO, A.P; et al. Avaliagdo dos tipos de glaucoma no servico de oftalmologia da UNICAMP. Arg. Bras. Oftalmol., v.66, n.1, S&o
Paulo, 2003. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-27492003000100012&script=sci_arttext&tlng=es>. Acesso
em: 12 dez. 2022.

2 ABBAS, A K.; KUMAR, V.; FAUSTO, N. Bases Patologicas das Doengas. Robbins & Cotran Patologia, 72 ed., Ed. Elsevier, p. 1510,
2005.

3 BRASIL. Ministério da Satide. 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: 12 dez. 2022.

4 XAVIER, Tatiana Vaz Horta; OLIVEIRA, Thiago Robis de; MENDES, Tereza Cristina Bandeira Silva. Tratamento de pacientes
portadores de olho cego doloroso por meio de bloqueio de ganglio estrelado. Revista Brasileira de Anestesiologia, v. 66, p. 75-77, 2016.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rba/a/zG6rPjdPIMFbIdKT6775XCt/?format=pdf&Ilang=pt>. Acesso em: 12 dez. 2022.

5 Bula do medicamento Atropina solugio oftalmica estéril por Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101470091. Acesso em: 12 dez. 2022.
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diminuicdo do edema e inflamagdo, traumas corneanos causados por queimaduras quimicas,
térmicas ou por radiacdo; ou penetracdo de corpos estranhos®.

4, O Hialuronato de Sédio 0,15% (Hyabak®) é uma lagrima artificial sem
conservantes que melhora a condigdo de lubrificacdo dos olhos e até regeneram lesfes ja existentes
nas corneas. Além disso, os usuérios de lentes de contato também podem utilizar os produtos, j&
que precisam de lubrificacdo normal’.

5. A Travoprosta € um agonista seletivo para o receptor prostanoide FP. Esta
indicado para reducgdo da presséo intraocular (PIO) em pacientes com glaucoma de angulo aberto,
glaucoma de angulo fechado em pacientes submetidos previamente a iridotomia e hipertensdo
ocular®.

111 - CONCLUSAO

1. Primeiramente cumpre informar que o PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
0543/2022 foi emitido em 29 de marco de 2022 com informagdes acerca do pleiteado a época: o
insumo fralda geriétrica (tamanho G) e os medicamentos Cilostazol 100mg, Cloridrato de
Moxifloxacino 5,45mg/mL (Vigamox®), Dorzolamida 20mg/mL + Timolol 5mg/mL (Drusolol®) e
Acetato de Prednisolona 10mg/mL (Ster®).

2. Posteriormente foi acostada nova peticdo da Defensoria Publica do Estado do Rio
de Janeiro (fls. 70 a 73) na qual foram solicitados medicamentos diversos daqueles a inicial. Desta
forma, este Nucleo entende como pleito atual o citado na peticdo mais recente, a saber: o insumo
fralda geriatrica (tamanho G) e os medicamentos Atropina 1% colirio, Dexametasona
1mg/mL (Maxidex®), Hialuronato de Sédio 0,15% (Hyabak®), Dorzolamida 20mg/mL +
Timolol 5mg/mL (Drusolol®), Travoprosta 0,04mg/mL e Cilostazol 100mg.

3. Apo6s emissdo do parecer e da peti¢do supracitados, foi anexado documento medico
as folhas 123 e 124, ndo datado, com o relato do quadro clinico oftalmoldgico e descricdo do plano
terapéutico oftalmoldgico atual do Autor.

4. Quanto ao insumo fralda geriatrica (tamanho G), as informagfes ja foram
prestadas no parecer supracitado.

5. Referente aos medicamentos Atropina 1% colirio e Hialuronato de Sédio 0,15%
(Hyabak®) informa-se que nao se encontram prescritas pelo médico assistente no plano terapéutico
atual do Autor.

6. Da mesma forma, o médico assistente informa que o medicamento Travoprosta
0,04mg/mL ndo se encontra mais em uso pelo Autor.

7. Quanto ao medicamento Cilostazol 100mg néo foi respondida a solicitagdo feita
por este Nicleo no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0543/2022, emitido em 29 de
marc¢o de 2022 (fls. 53 a 57) sobre a necessidade de informagdes adicionais acerca da motivacdo de
sua prescricéo.

8. Informa-se que os medicamentos pleiteados Dorzolamida 2% + Timolol 0,5%
(Drusolol®) e Dexametasona 1mg/mL (Maxidex®) estdo indicados para o tratamento do quadro

¢ Bula do medicamento Dexametasona pomada oftalmica estéril (Maxidex®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/924924?nomeProduto=MAXIDEX. Acesso em: 12 dez. 2022.

" Informagdes do medicamento Hialuronato de sddio (Hyabak®) por Genom. Disponivel em: < https://www.genom.com.br/wp-
content/uploads/2020/02/HY ABAK .pdf>. Acesso em: 12 dez. 2022.

8 Bula do medicamento Travaprosta (Travamed®) por Germed Farmacéutica LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=TRAVATAN>. Acesso em: 12 dez. 2022.
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clinico do Autor, glaucoma e olho cego doloroso, conforme consta em documentos médicos (fls.
123 e 124).

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

e Dorzolamida 2% + Timolol 0,5%, Dexametasona 1mg/mL, Atropina 1% colirio e
Hialuronato de Sddio 0,15% (Hyabak®) n&o_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no
ambito do municipio de Belford Roxo e do estado do Rio de Janeiro.

e O colirio Travoprosta 0,04mg/mL esta padronizado 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 disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES/RJ) pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, conforme
os critérios do PCDT.

10. Quanto a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, destaca-se que,
os colirios Dorzolamida 2% 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 pela Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 11, de 02
de abril de 2018, pelo Ministério da Saude, 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.

11. Cabe esclarecer que a associagdo em doses fixas de colirios facilitam o regime
terapéutico, proporcionando uma melhora da aderéncia do tratamento®. Em relacdo a eficacia do
tratamento, ressalta-se que uma revisdo 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 pressdo intra-ocular (PIO) no glaucoma, concluiu
que as terapias combinadas em doses fixas sdo igualmente seguras e eficazes na reducéo da PI1O
que o uso dos colirios ndo fixos administrados concomitantemente?®,

12. Isto posto, recomenda-se que o médico assistente avalie 0 uso dos medicamentos
padronizados Dorzolamida 2% e Timolol 0,5% na forma ndo associada.

13. Caso o médico assistente autorize o uso dos medicamentos padronizados
Dorzolamida 2% e Timolol 0,5% na forma néo associada, estando o Autor dentro dos critérios de
inclusdo para os colirios descrito no PCDT do Glaucoma, devera efetuar cadastro no CEAF,
comparecendo a Riofarmes Nova Iguacu, localizada na Rua Governador Roberto Silveira, 206 —
Centro (21) tel.: 98169-4917 / 98175-1921, portando as seguintes documentacfes: Documentos
Pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia 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 prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias. O Laudo de Solicitacdo devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagndéstico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de

9 Guedes RAP, Guedes VMP, Borges JL, Chaoubah A. Avaliacdo 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: 12 dez. 2022.

10 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: 12 dez. 2022.
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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.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE MARIA DA SILVA ROSA ALINE PEREIRA DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 52-77154-6 CRF- RJ 13065
ID: 5074128-4 ID. 4.391.364-4

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

* NatJus :



