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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1213/2023
Rio de Janeiro, 15 de junho de 2023.

Processo n° 0019375-16.2023.8.19.0021,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 6* Vara
Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Travoprosta 0,04mg/mL, Brimonidina 2mg/ml, Hialunorato de sédio e Dexpantenol 50mg/g
gel oftélmico.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Hospital do Olho de Duque de Caxias
(fls. 12 e 13), datados de 30 margo de 2023 e emitidos pelos médicos| |
| |, 0
Autor com quadro de glaucoma em ambos 0s olhos, ceratite, desconforto ocular devido olho seco.
Sendo prescrito: Travoprosta 0,04mg/mL, Brimonidina 2mg/ml, Hialunorato de sédio e
Dexpantenol 50mg/g gel oftdmico. Foi citada a Classificagdo Internacional de Doengas CID 10 —
H40.1 - Glaucoma primario de angulo aberto e H54.0 - Cegueira em ambos 0s olhos.

11 —- 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 Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo 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 ambito 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 Salude no
Ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas 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
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de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

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

8. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada no Portal da Prefeitura de
Duque de Caxias, http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal.

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 dispbe, dentre outros, sobre a
organizagdo das Redes Estaduais de Atencdo em Oftalmologia.

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

12. A Deliberagdo CIB n° 4.801 de 07 de dezembro de 2017, dispGe 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 rela¢do de
estabelecimentos de saude incluidos no Sistema do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Saude para o tratamento medicamentoso do glaucoma no &mbito da Politica Nacional de Atencédo
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 6ptica 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 padrfes da normalidade, a elevacéo da

pressdo intraocular é seu principal fator de risco’. 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 priméario de &ngulo aberto,
glaucoma de pressdo normal, glaucoma primario de angulo fechado, glaucoma congénito e
glaucoma secundario®.

2. A Cegueira é uma deficiéncia visual, ou seja, uma limitagdo de uma das formas de
apreensdo de informacdes do mundo externo - a visdo. Ha dois tipos de deficiéncia visual: cegueira

L URBANO, A.P.; et al. Avaliagéo dos tipos de glaucoma no servigo de oftalmologia da UNICAMP. Arq. Bras. Oftalmol., v.66, n.1, Sdo
Paulo, 2003. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-27492003000100012&script=sci_arttext&tlng=es>. Acesso
em: 15 jun. 2023.

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

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n° 11, de 02 de abril de 2018. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Glaucoma. Disponivel em: <http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/abril/09/Portaria-Conjunta-n11-PCDT-Glaucoma-29-
03-2018.pdf>. Acesso em: 15 jun. 2023.
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e baixa visdo*. Cegueira ou amaurose é a incapacidade de enxergar ou auséncia da percepcao
visual. Esta afeccdo pode ser o resultado de doengas oculares, doencas do nervo éptico, doencas
do quiasma Optico ou doencas cerebrais que afetam asvias visuais ou lobo occipital®. A
Organizacdo Mundial de Salde define, por meio do International Statistical Classification of
Diseases, Injuries and Causes of Death, 10th revision (ICD-10), como cegueira legal acuidade
visual menor que 20/400 ou campo visual menor que 10 graus e baixa visdo a acuidade visual
menor que 20/60 ou campo visual menor que 20 graus no melhor olho®.

3. A Ceratite consiste na inflamacdo da cornea, a porcdo externa dos olhos que
refrata e transmite a luz e ainda funciona como barreira protetora da superficie do globo ocular’.

DO PLEITO

1. A Travoprosta € um agonista seletivo para o receptor prostanoide FP. Esta
indicado para reducdo da pressdo intraocular (P1O) em pacientes com glaucoma de angulo aberto,
glaucoma de angulo fechado em pacientes submetidos previamente a iridotomia e hipertenséo
ocular®,

2. Tartarato de Brimonidina é indicado no tratamento de pacientes com glaucoma
de angulo aberto ou hipertensao ocular®.

3. Hialunorato de sodio € indicado para secura nos olhos, falta de lacrimejamento e
irritacdo ocular.

4, O Dexpantenol é um analogo alcodlico do acido pantoténico e possui a mesma
eficicia do acido pantoténico devido & sua conversdo intermediaria. Estd indicado para o
tratamento de lesdes da cdrnea, tratamento de suporte e posterior de todos os tipos de queratite
como a queratite dendritica, cauteriza¢des, queimaduras, doencas distroficas da cornea, prevencdo
e tratamento de lesdes corneais causadas pelo uso de lentes de contato®®.

111 - CONCLUSAO

1. Os pleitos, Travoprosta 0,04mg/mL, Brimonidina 2mg/ml, Hialunorato de
sodio e Dexpantenol 50mg/g gel oftalmico estdo _indicados ao tratamento do quadro clinico do
Autor, conforme consta em documento médico (fl 12).

2. Ressalta-se que diversos artigos cientificos relacionam a presenga concomitante de
glaucoma e olho seco'. Sabe-se que colirios utilizados no tratamento do glaucoma podem induzir
alteracOes na superficie ocular e piorar os sinais e sintomas de olho seco, tanto pelo principio ativo
propriamente dito quanto pelo conservante. O reconhecimento e tratamento das alteraces de

“NUNES, S; LOMONACO, J.F.B. O aluno cego: preconceitos e potencialidades. Revista Semestral da Associacdo Brasileira de
Psicologia Escolar e Educacional, SP. Volume 14, Numero 1, Janeiro/Junho de 2010: 55-64. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/pee/v14nl/v14n1a06>. Acesso em: 15 jun. 2023.

SBIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Saide. Cegueira.  Disponivel em:
<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=28259 >. Acesso em: 15 jun. 2023.

6 COUTO, JUNIOR, Abelardo; OLIVEIRA, Lucas Azeredo Gongalves de. As principais causas de cegueira e baixa visdo em escola para
deficientes visuais. Rev Bras Oftalmol, A 75, n. 1, p. 26-29, 2016. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rbof/a/pY dszvTh6tPWRH3B4fXmKLb/?lang=pt >. Acesso em 15 jun. 2023.

” Ceratite. Disponivel em: https://www.fleury.com.br/manual-de-doencas/ceratite. Acesso em 15 jun. 2023.

8 Bula do medicamento Travoprosta (Travamed®) por Germed Farmacéutica LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TRAVATAN>. Acesso em: 15 jun. 2023.

¢ Bula do medicamento Tartarato de Brimonidina (Glaub®) por Unifo Quimica Farmacéutica Nacional S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=GLAUB>. Acesso em: 15 jun. 2023.

oByla do medicamento Dexpantenol (Epitegel®) por BL Inddstria Otica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=EPITEGEL>. Acesso em: 15 jun. 2023.

“GOMES, B. et al. Sinais e sintomas de doenca da superficie ocular em usudrios de hipotensores oculares topicos. Arquivos Brasileiros
de Oftalmologia, v. 76, n.5, p. 282-287, 2013. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abo/v76n5/06.pdf>. Acesso em: 15 jun. 2023.
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superficie ocular em pacientes glaucomatosos tem importancia que vai desde melhora na qualidade
de vida do paciente até melhora nos indices de confiabilidade do campo visual. Portanto, os
lubrificantes oftalmicos apresentam consideraveis beneficios clinicos aos portadores de
Glaucoma.

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

e Hialunorato de sodio e Dexpantenol 50mg/g gel oftalmico ndo integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados
pelo SUS no &mbito do municipio de Duque de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro.

e Travoprosta 0,04mg/mL e Brimonidina 2mg/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 Saude, 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, Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as
doencas descritas na Classificacdo Internacional de Problemas e Doengas Relacionadas a Salde
(CID-10) autorizadas. Assim, as CIDs-10 elencaveis para o fornecimento medicamentos
padronizados sdo as seguintes: H40.1 — Glaucoma primario de angulo aberto; H40.2 —
Glaucoma primaério de angulo fechado; H40.3 — Glaucoma secundario a traumatismo ocular; H40.4
— Glaucoma secundario a inflamacédo 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.

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Horus,
verificou-se que o Demandante se encontra cadastrado no CEAF para o recebimento das solucdes
oftalmicas padronizados para o tratamento do glaucoma, Travoprosta 0,04mg/mL e Brimonidina
2mg/ml, status em dispensacdo, com periodo de vigéncia até agosto de 2023.

6. Dessa forma, o Autor ja realizou os tramites necessarios para o recebimento dos
medicamentos Travoprosta 004mg/mL e Brimonidina 2mg/ml, por via administrativa.
Entretanto, em consulta realizada a Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (SAFIE) da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), foi verificado
gue, no momento, os medicamentos Brimonidina 0,2% encontram-se desabastecidos no
momento.

7. Os itens aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE MILENA BARCELOS DA SILVA
ASSUNCAO BARROZO Assistente de Coordenagéo
Farmacéutica CRF- RJ 9714
CRF- RJ 9554 ID. 4391185-4
ID. 50825259

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