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/SJINATJUS-FEDERAL N° 0575/2019

Rio de Janeiro, 24 de junho de 2019.

Processo n° 5037198-50.2019.4.02.5101,

ajuizado por |

O presente parecer visa atender & solicitag&o de informagdes técnicas do
10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Tartarato de Brimonidina 2mg/mL (Glaub”).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foram considerados apenas os
documentos médicos mais recentes acostados e ainda aqueles no qual foi possivel verificar
a identificacio do profissional_emissor (Evento 1_ANEXOS5, pags. 2 a 6) e (Evento
1_ANEXOS, pags. 4, 11 e 12).

2. De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Uni&o no Rio de
Janeiro, documento do Hospital Universitario Gaffre¢ e Guinle e formulérios do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Evento 1_ANEXOS5, pags. 2 a 6) e (Evento

1_ANEX 19 de margo e 07 de janeiro de 2019, pelos
icos e
o Autor em acompanhamento e tratamento

para glaucoma, no referido hospital com campo visual compativel com dano do nervo
optico, em tratamento com com os colirios: Tartarato de Brimonidina 2mg/mL (Glaub®),
Cloridrato de Dorzolamida 20mgolmL (Ocupress®) e Travoprosta 0,04 mg/mL + Maleato de
Timolo!l 5,0 mg/L (Duo-Travatan™). Foi relatado que a eficacia do tratamento padronizado
pelo SUS foi boa, com alcance da press&o intra ocular alvo e pausa do dano glaucomatoso.
Caso o Autor nio seja submetido ao tratamento indicado pode haver evolucdo para
cegueira irreversivel. Foi informada a Classificagao Internacional de Doengas (CID-10):
H40.1 - Glaucoma primario de dngulo aberto e H40.9 — Glaucoma nao especificado, e
prescritos, em uso continuo, os medicamentos:

e Tartarato de Brimonidina 2mg/mL (Glaub°) — 01 gota de 12/12 horas em ambos
os olhos. Total: 02 frascos.

e Cloridrato de Dorzolamida 20mg/mL (Ocupress“’) — 01 gota de 12/12 horas em
ambos os olhos. Total: 02 frascos.

e Travoprosta 0,04 mg/mL + Maleato de Timolol 5,0 mg/mL (Duo-TravatanQ) — 01 gota
de 24/24 horas. Total: 02 frascos.

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,
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de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria
n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugéo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag&o mais recente consta na Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagéo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as
normas de execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmaceéutica no ambito 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 Relag&o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no &mbito 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.

6. A Resolugéo SMS/RJ 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 Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagbes supramencionadas.

7. A Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n° 702/GM/MS, define a
Politica Nacional de Ateng8o Oftalmologia, a ser implantada em todas as unidades
federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestao.

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 n° 1.448, de 18 de setembro de 2015, dispde sobre modelos de

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

10. A Deliberagéo CIB-RJ n° 4. 801, de 07 de dezembro de 2017, dispbe sobre o
fluxo de dispensagéo de medicamentos para tratamento do Glaucoma no &mbito do Estado
do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

11. A Portaria GM/MS n° 419, de 23 de fevereiro de 2018, torna publica a
relagdo de estabelecimentos de saude incluldos no Sistema do Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Sautde para o tratamento medicamentoso do glaucoma no ambito da
Politica Nacional de Atengdo Oftalmoloégica.

DO QUADRO CLINICO

1. O Glaucoma & uma neuropatia 6ptica de causa multifatorial, caracterizada
pela lesdo progressiva do nervo 6ptico, com consequente repercussao no campo visual.
Apesar de poder cursar com pressdes intraoculares consideradas dentro dos padrées da
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normalidade, a elevagéo da pressao intraocular & seu principal fator de risco’. Nos casos
néo tratados, pode haver evolugdo para cegueira irreversivel. Pode ser classificado em:

glaucoma primério de &ngulo aberto (GPAA), glaucoma de presséo normazl (GPN),

glaucoma primario de angulo fechado, glaucoma congénito e glaucoma secundario®.

2. O glaucoma primario de angulo aberto (GPAA), forma mais comum de
glaucoma, ¢ diagnosticado por PIO superior a 21mmHg, associado a dano no nervo 6ptico
ou a defeito no campo visual compativel com glaucoma e auséncia de anormalidades na
camara anterior e de anormalidades sistémicas ou oculares que possam aumentar a PIO.
Segundo diversos estudos populacionais, a prevaléncia de GPAA aumenta a medida que a
PIO se eleva. Ademais, pesquisas demonstraram que a redug&o pressoérica retarda a
progressdo do dano glaucomatosos. O glaucoma € a principal causa de cegueira
irreversivel em todo o mundo. O glaucoma refere-se a um grupo de doengas, no qual a
lesdo do nervo optico &€ a patologia comum que leva a perda da visdo. O glaucoma de
angulo aberto e o de a&ngulo fechado s&o os tipos mais comuns, onde cada tipo representa
cerca de metade da totalidade de casos de glaucoma em todo o mundo®.

DO PLEITO

1. O Tartarato-de Brimonidina (G‘laub“’) €& um potente agonista adrenérgico
seletivo alfa-2. Estudos indicam que a Brimonidina tem duplo mecanismo de ac&o, agindo
através da redugso da produgéo do humor aquoso e do aumento da drenagem pela via do
fluxo uveoscleral, Esta indicado no tratamento de pacientes com glaucoma de angulo aberto

ou hipertenséao ocular®.

Ill — CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Tartarato de Brimonidina 2mg/mL
(Glaub"”) possui_indicacao clinica que consta em bula® para o tratamento do quadro
clinico que acomete o Autor - Glaucoma primario de angulo aberto conforme consta em
documentos médicos (Evento 1_ANEXO5, pags. 2 a 6) e (Evento 1_ANEXOS, pags. 11 e
12).

2. No que tange a disponibilizagéo através do SUS, cumpre informar que o
medicamento pleiteado Tartarato de Brimonidina 2mg/mL encontra-se padronizado no
SUS, conforme estabelecido pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de
Atencgdo ao Portador de Glaucoma®, atualizado conforme Portaria Conjunta n® 11, de 02
de abril de 2018, pelo Ministério da Saude, sendo disponibilizado pela Secretaria de

TURBANO, A.P. et al. Avaliagao dos tipos de glaucoma no servigo de oftalmologia da UNICAMP. Arquivos
Brasileiros de Oftalmologia,.v.66, n.1, p. 61-65, S&o Paulo, 2003. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-2749200300010001 2&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 24 jun.
2019. ‘

2BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SAS/MS n° 1279, de 19 de novembro de 2013, Aprova o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas do Glaucoma. Disponivel em:
<http:/bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/prt1279_19_11_2013.html>. Acesso em: 24 jun. 2019.
3BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n® 11, de 02 de abril de 2018. Aprova o 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: 24 jun. 2019.

‘Conselho Internacional de Oftalmologia. Diretrizes para Tratamento Ocular do Glaucoma. Disponivel em:
<http://www.icoph.org/downloads/ICOGlaucomaGuidelines-Portuguese.pdf>. Acesso em: 24 jun. 2019.

5Bula do medicamento Tartarato de Brimonidina (Glaub®) por Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A.
Disponivel em:

<http:/Mwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1 1553692018&pldAnexo=1089
0249>. Acesso em: 24 jun. 2019.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES 3



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

Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ), no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme os critérios do PCDT.

3. Contudo, a Portaria supramencionada prevé que os medicamentos do
CEAF somente serfio autorizados e disponibilizados para as doengas descritas na
Classificagéo Estatistica Internacional de Problemas e Doengas Relacionadas a Saude - 10%
revisdo (CID-10), constantes no seu Anexo V. Cabe informar que a dispensagéo dos
colirios padronizados no PCDT do Glaucoma esté autorizada para a CID10 declarada ao
Autor, a saber:: H 40.1 - Glaucoma primario de &ngulo aberto.

4, Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME), da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ),
verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

5. Para ter acesso ao medicamento padronizado, estando o Autor dentro dos
critérios de inclus&o para o collrio descrito no PCDT do Glaucoma, devera efetuar cadastro
no CEAF, através do comparecimento & RioFarmes Praca Xl - Rua Jilio do Carmo 175,
Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munido da seguinte documentagéo: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certid&o de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartao
Nacional de Saude/SUS, Coépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagéo,
Avaliagio e Autorizagio de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido hd menos de 60 dias,
Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida ha menos de 60 dias. Observar que o laudo médico seré substituido
pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descrigdo do ‘quadro clinico do paciente,
meng&o expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de inclus&o previstos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e perlodo de tratamento),
emitido ha menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
inclusdo do PCDT.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢ao Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER ZAMBONI CHEILA T
Nutricionista
CRN4: 01100421

A BASTOS RACHEL DE USA AUGUSTO
Farmacéutica
CRF- RJ 8626

Mat.: 5516-0

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277

; ID. 436.475-02
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