GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
. SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0115/2018

Rio de Janeiro, 16 de fevereiro de 2018.

Processo n° 0228815-45.2018.4.02.5170
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagbes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Nova Iguagu, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Dorzolamida 2% + Timolol 0,5% (Drusolol®), Brimonidina 1mg/mL (Glaub
MD®) e Bimatoprosta 0,01% (Lumigan®RC), e ao Lubrificante Oftalmico (Systane®).

| — RELATORIO

1. De acordo com formulario da Defensoria Publica da Uni&o (fls. 17 a 19), sem
data de emiss&o e documento médico do Hospital da Santa Casa de Misericordia (fl. 20),
assinados pela meédical )), o Autor é portador de
glaucoma primario de angulo aberto, sendo prescrito o tratamento com Dorzolamida 2% +
Timolol 0,5% (Drusolol®) — 12/12h, Brimonidina 1mg/mL (Glaub MD®) - 12/12h,
Bimatoprosta 0,01% (Lumigan®RC) — & noite, além de Lubrificante Oftalmico (Systane®) para
disfungao do filme lacrimal. Caso ndo seja submetido ao tratamento indicado, ha risco de
cegueira. Ja foi submetido & cirurgia de trabeculectomia em olho esquerdo e encontra-se em
uso continuo de colirios antiglaucomatosos para o controle da pressdo intraocular. Foi
informada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID10). H40.1 - Glaucoma
primario de angulo aberto.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugéo 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, alterada
pela Portaria GM n° 3.992, de 28 de dezembro de 2017, disp8e, sobre as normas para o
financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagdo em trés
componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagédo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, considera,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo dos Componentes Basico e Especializado
da Assisténcia Farmacéutica no @mbito do SUS,

4. A Deliberagdo 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
Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagao CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugéao do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°, estabelece o Elenco
Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

1
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES



GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

6. A Portaria Gabinete n° 137/2017 de 03 de junho de 20;7, da Secretaria
Municipal de Saude da Cidade de Nova Iguagu dispbe a instituic&o da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

7. A Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a
Politica Nacional de Atengao Oftalmologia, a ser implantada em todas as unidades federadas,
respeitadas as competéncias das trés esferas de gesté&o.

8. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre
a organizagéo das Redes Estaduais de Atengdo em Oftalmologia.
9 A Portaria GM/MS n° 1.448, de 18 de setembro de 2015, dispde sobre modelos

dé oferta dos medicamentos para o tratamento do glaucoma no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS).

10. A Deliberagéo CIB-RJ n° 3618, de 17 de dezembro de 2015, pactua o fluxo de
dispensagdo de medicamentos para tratamento do glaucoma, no ambito do Estado do Rio de
Janeiro e relaciona as Unidades de Atencdo Especializada componentes da Rede Estadual de
Oftalmologia com habilitagdo em Glaucoma.

DA PATOLOGIA

1. O glaucoma & uma neuropatia 6ptica crénica, com alteragdes marcantes do
disco 6ptico e da camada de fibras nervosas da retina que desencadeiam significativas
mudangas no campo visual. A classificagdo da doenga pelos mecanismos de obstrugdo da
drenagem do humor aquoso distingue o glaucoma primario de angulo aberto (GPAA), o
glaucoma primario de angulo fechado (GPAF) e o glaucoma secundario’.

2. As mudangas no aspecto do nervo éptico s&o um importante sinal para o
diagnostico do glaucoma, e a progresséo da escavacéo do disco optico frequentemente precede
a perda do campo visual automatizado, convencional. em um a seis anos?.

3. A estrutura do filme lacrimal é composta por duas camadas: uma fina camada
lipidica superficial produzida principalmente, mas n&o so, pelas glandulas meibomianas; sua
principal func&o é retardar a evaporag&o e manter o filme lacrimal uniforme sobre a superficie e
uma camada interna mais espessa contendo muco diluido que se vai se concentrando em
direcao ao epitélio. As alteragdes patologicas na composigéo da lagrima resultam de disfungao
da Unidade Funcional Lacrimal (LFU: Lacrimal Functional Unif). A LFU mantém a superficie
ocular saudavel através do funcionamento adequado do filme lacrimal, que confere protegéo,
lubrificagdo e ambiente adequado para renovagéo de células epiteliais da coérnead. O
diagnéstico de disfungao do filme lacrimal € feito pela presenca de pelo menos um_dos
sintomas (sensacdo de olho seco, ardor ou dor ou sensagdo de corpo estranho, prurido e

lacrimejamento)*.

1 MARTINS, S. C. et al. Nivel de conhecimento sobre glaucoma primario de angulo aberto entre os estudantes de
medicina. Revista Brasileira de Oftalmologia, v. 73, n. 5, p. 302-307, 2014. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbof/v73n5/0034-7280-rbof-73-05-0302.pdf>. Acesso em: 16 fev. 2018.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE GLAUCOMA. 2° Consenso Brasileiro de Glaucoma Primario de Angulo Aberto.
Disponivel em: <https://www.sbglaucoma.org.br/pdf/consenso02.pdf>. Acesso em: 16 fev. 2018.

3 FONSECA, E. G. et al. Olho seco: etiopatogenia e tratamento. Arquivo Brasileiro de Oftalmologia, v. 73, n. 2, p. 197-
203, 2010. Disponivel em: < http://www.scielo.br/pdf/abo/v73n2/v73n2a21.pdf>. Acesso em: 16 fev. 2018.

4« TOMIMATSU, M. M. et al. Avaliagdo da microbiota ocular em pacientes com disfungéo do filme lacrimal. Revista
Brasileira de Oftalmologia, v. 68, n. 6, p. 332-337, 2009. Disponivel
em:<http://mww.scielo.br/pdf/rbof/v68n6/rbofv68n06a03.pdf>. Acesso em: 16 fev. 2018.
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DO PLEITO

1. A solugdo oftdlmica de Dorzolamida + Timolol (Drusolol®) corresponde a
combinagdo de um farmaco inibidor da anidrase carbdnica e um agente bloqueador de
receptores beta-adrenérgicos. Atua na diminuig&o da presséao intraocular elevada, por meio da
redugdo da secre¢do de humor aquoso. Dentre suas indicagdes, consta o tratamento da
pressédo intraocular (PIO) elevada de pacientes com hipertens&o ocular e glaucoma de angulo
aberto?.

2. O Brimonidina (Glaub MD®) & um potente agonista adrenérgico seletivo alfa-2.
Esta indicado no tratamento de pacientes com glaucoma de &ngulo aberto ou hipertenséo
ocular®,

3. A Bimatoprosta (Lumigan® RC) & um agente antiglaucomatoso, analogo
sintético da prostaglandina Fza, com potente atividade hipotensora ocular, Esta indicado para o
tratamento e profilaxia de glaucoma de angulo aberto, glaucoma de &angulo fechado em
pacientes submetidos previamente a iridotomia e hipertensdo ocular’.

4, O Lubrificante Oftalmico (Systane®) é usado para alivio do desconforto ocular,
ressecamento, irritagcdo, ardor, sensagao de areia e corpo estranho, provocados por fatores
ambientais como poeira, fumaga, raios ultravioleta, calor seco, ar condicionado, vento,
cosmeéticos, exposi¢do prolongada a computadores e/ou aparelhos de televisao®.

Il — CONCLUSAO

1. Primeiramente cumpre esclarecer que foi verificado por este Nlcleo que em
2016 foi emitido Parecer Técnico pertinente a situag@o clinica do Autor a época (PARECER
TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0720/2016 emitido em 29 de setembro de 2016, referente
ao Processo n° 0501234-16.2016.4.02.5170), no qual foram esclarecidos aspectos relativos as
legislagbes vigentes a época, & doenga que acomete o Autor — glaucoma, e a indicagéo e
provimento do exame de tomografia de coeréncia 6ptica (OCT) e da cirurgia de trabeculectomia

(antiglaucomatosa) para ambos os olhos.

2. Destaca-se que os medicamentos Dorzolamida 2% + Timolol 0,5% (Drusolol®),
Brimonidina 1mg/mL (Glaub MD®) e Bimatoprosta 0,01% (Lumigan® RC), e o produto para
saude Lubrificante Oftalmico (Systane®) possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA. Entretanto, apenas Dorzolamida 2% e Timolol 0,5% (na forma néo
associada), Brimonidina 2mag/mL — ao Avufor foi prescrito na concentragdo 1mg/mL, e
Bimatoprosta 0,03% - ao Autor foi prescrito 0,01%, encontram-se elencados na Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAMES®,

5 Bula do medicamento Cloridrato de Dorzolamida 2% + Maleato de Timolol 0,5% (Drusolol®) por Unigo Quimica
Farmacéutica Nacional S/A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=24734672016&pldAnexo=4008011>.
Acesso em: 16 fev. 2018.

% Bula do medicamento Dextrotartarato de Brimonidina (Glaub MD®) por Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A.
Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacac=117710520168&pldAnexo=3051518>.
Acesso em: 16 fev, 2018.

7 Bula do medicamento Bimatoprosta (Lumigan®RC) por Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=11794542016&pldAnexc=3052655>.
Acesso em: 16 fev. 2018.

® Bula do lubrificante oftalmico (Systane®) por Alcon Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://www.farmaciasassociadas.com.br/BACKOFFICE/Uploads/Bula/7896548197738.pdf>. Acesso em: 15 fev. 2018.
® BRASIL. Ministério da Salide - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, Brasilia — DF 2017
Disponivel em:< http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_rename_2017 pdf>.
Acesso em: 16 fev. 2018.
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3. Informa-se que os medicamentos pleiteados Dorzolamida 2% + Timolol 0,5%
(Drusolol®), Brimonidina 1mg/mL (Glaub MD®), Bimatoprosta 0,01% (Lumigan® RC) e
Lubrificante Oftalmico (Systane®) estao indicados para o tratamento do quadro clinico que
acomete o Autor, conforme relatado em documentos médicos acostados ao processo (fls. 17-
20) — glaucoma primario de dngulo aberto acompanhado de disfungéo do filme lacrimal.

4, Os colirios Dorzolamida 2% e Timolol 0,5% (na forma nédo associada),
Brimonidina 0,2% - ao Autor foi prescrito Brimonidina 1Tmg/mL (0,1%), e Bimatoprosta 0,03% -
ao Autor foi prescrito Bimatoprosta 0,01%, estdo entre os medicamentos aprovados pelo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Atengao ao Portador do Glaucoma, disposto
pela Portaria n° 1.279, de 19 de novembro de 2013, publicada pelo Ministério da Saude,
retificada em 23 de janeiro de 2014'°. Quanto ao Lubrificante Oftalmico (Systane®), destaca-
se que o mesmo néo integra nenhuma relagéo oficial de insumos/medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensag&o no SUS, no ambito do Municipio de
Nova Iguagu e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Acrescenta-se que os colirios podem ser associados entre eles, em casos
especificos descritos no Protocolo. Vale ressaltar que a diferenga entre as solugdes oftalmicas
que se utilizam da associagdo de farmacos e os farmacos com um Unico principio ativo
(monofarmacos) refere-se apenas a comodidade posoldgica, nao influenciando na
resolutividade terapéutica a que se destinam.

6. Destaca-se que de acordo com a respectiva bula’, a apresentagédo da
Bimatoprosta na concentragédo 0,01% demonstrou, clinica e estatisticamente, ter uma eficacia
redutora da presséo intraocular equivalente a da Bimatoprosta na concentracdo de 0,03%. A
diferenca entre eles se refere ao aumento na concentragdo do conservante cloreto de
benzalconio de 50 ppm para 200 ppm, que permitiu uma diminuigdo na concentragdo da
bimatoprosta de 0,03% para 0,01% sem comprometer a eficacia e apresentando um perfil
de sequranga melhor com menos eventos adversos oculares e menos hiperemia macroscopica
em comparagédo com Bimatoprosta na concentragéo 0,03%.

7. J& na bula do medicamento Brimonidina 1mg/mL - 0,1% (Glaub MD®)8, &
relatado que, em estudo clinico para avaliar seguranga, eficacia e aceitagdo do medicamento na
concentragéo citada, para tratamento do glaucoma de angulo aberto ou hipertens&o ocular,
em comparacdo com aquele na concentracdo 2mg/mL — 0,2% (concentracdo do medicamento
padronizado), foi verificado que os colirios sd@o equivalentes em relacdo ao efeito redutor
sobre a pressao intraocular.

8. Tendo em vista o exposto, em relagéo a “...outros medicamentos fornecidos
pelo SUS com as mesmas propriedades, para o tratamento da patologia apresentada...” (fl. 48),
seguem as seguintes consideragdes:

e Recomenda-se que o médico assistente avalie a possibilidade de utilizacdo dos
medicamentos padronizados — Bimatoprosta 0,03% e Brimonidina 0,2% para
tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — glaucoma primario de dnqulo
aberto.

e Em relagdo ao Lubrificante Oftalmico (Systane®), elucida-se ainda que na lista oficial
de medicamentos para dispensagdo pelo SUS, no ambito do Municipio de Nova Iguagu
e do Estado do Rio de Janeiro, ndo _constam alternativas terapéuticas que possam
representar substitutos farmacologicos .

9. No que concerne & disponibilizagdo desses colirios, conforme a Deliberagao
CIB-RJ n° 3618, de 17 de dezembro de 2015, ficou estabelecido que as unidades da rede de

10 BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SAS/MS n° 1279, de 19 de novembro de 2013. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Glaucoma. Disponivel em:
<http://portalsaude.saude.gov.briimages/pdf/2014/dezembro/15/Glaucoma.pdf >. Acesso em: 16 fev. 2018.
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atencdo especializada em oftalmologia habilitadas para tratamento de glaucoma se manterdo
como responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos para todas as linhas de cuidado da
doenca. Informa-se que o Autor se encontra, atualmente, em acompanhamento no Hospital
Santa Casa da Misericérdia do Rio de Janeiro, unidade ndao credenciada para atengdo em
Oftalmologia ao portador de Glaucoma do Estado do Rio de Janeiro.

10. Para que o Autor tenha acesso a uma das unidades da Rede de Atencéo em
Oftalmologia, devera dirigir-se a Unidade Basica de Saude mais proxima de sua residéncia,
munido de encaminhamento médico para Oftalmologia, a fim de obter as informagdes
necessarias para sua insergao, via SISREG, no fluxo de acesso as unidades integrantes
da referida rede. Sendo encaminhado para uma unidade da rede para atengdo em Oftalmologia
ao portador de Glaucoma do Estado do Rio de Janeiro, esta unidade serd responsavel pelo
fornecimento dos medicamentos padronizados para o tratamento do glaucoma.

11. Com relagdo ao questionamento referente a possibilidade de dano irreparavel
ou de diflcil reparagdo a saude do Autor com a demora no fornecimento dos medicamentos
pleiteados, destaca-se que tal avaliagdo cabe ao médico assistente, tendo sido relatado em
documento médico (fl. 17) que a ndo realizagdo do tratamento acarreta ao Autor risco de
cequeira, e que o prazo maximo de espera pelo tratamento sem que haja complicacao do
quadro clinico é de dias.

12. Por fim, ressalta-se que informagdes relativas a custo de medicamentos néo
constam no escopo de atuagdo deste Nucleo.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Nova Iguagu, da Segéo Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiv
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