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/INATJUS-FEDERAL N° 0660/2019

Rio de Janeiro, 15 de julho de 2019.

Processo n° 5003977-73.2019.4.02.5102,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Niteroi, da Segdo Judlciéna do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentls ) € Dorzolamida.

| — RELATORIO

1. Em PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0577/2019
(Evento 20_PARECER1, pags. 1 a 6), emitido em 25 de junho de 2019, foram esclarecidos
os aspectos relativos as legislagbes vigentes, ao quadro clinico que acomete o Autor
retinopatia hipertensiva, retinopatia diabética e descolamento do vitreo posterlor ea
indicagdo e disponibilizagdo do medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentls) e
disponibilizagdo do medicamento Dorzolamida.

2. Apés a emiss@o do parecer supracitado, foi acostado novo documento
médico do Instituto Brasileiro de Assisténcia e Pesquisa - IBAP (Evento 32 LAUDO2,

pag.1), emitido em 04 de julho de 2019, pelo médico |

(CREMERJ________ 1 no qual foi informado que o Autor apresenta quadro de glaucoma
de pressao normal em ambos os olhos e esta em tratamento com colirio Cloridrato de
Dorzolamida, uma gota de 12/12h em ambos os olhos para tentar evitar progresséo da
doenga e perda irreversivel da vis&o.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N°
0577/2019, emitido em 25 de junho de 2019 (Evento 20 PARECER1, pags. 1 a 6), segue:

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

2. A Deliberagéo CIB-RJ n° 4.801, de 07 de dezembro de 2017, dispe sobre o
fluxo de dispensagéo de medicamentos para tratamento do Glaucoma no ambito do Estado
do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

3. A Portaria GM/MS n° 419, de 23 de fevereiro de 2018, torna publica a
relagdo de estabelecimentos de salde incluidos no Sistema do Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude para o tratamento medicamentoso do glaucoma no ambito da
Politica Nacional de Atengéo Oftalmoldgica.
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DO QUADRO CLINICO

Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N°
0577/2019, emitido em 25 de junho de 2019 (Evento 20_PARECER1, pags. 1 a 6), segue:

1. O Glaucoma é uma neuropatia optica de causa multifatorial, caracterizada
pela les&o progressiva do nervo 6ptico, com consequente repercussdo no campo visual.
Apesar de poder cursar com pressées intraoculares consideradas dentro dos padrbes da
normalidade, a elevagédo da presséo intraocular € seu principal fator de risco’. Nos casos
nao tratados, pode haver evolugédo para cegueira irreversivel. Pode ser classificado em:
glaucoma primario de éangulo aberto (GPAA), glaucoma de presséo normal (GPN),
glaucoma primario de angulo fechado, glaucoma congénito e glaucoma secundario®.

DO PLEITO

Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0577/2019,
emitido em 25 de junho de 2019 (Evento 20_PARECER1, pags. 1 a 6).

Il — CONCLUSAO

1. Informa-se que no jftem 4 da Conclusio do PARECER
TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0577/2019, emitido em 25 de junho de 2019
(Evento 20_PARECER1, pags. 1 a 6), pelo fato de que a descrigéo do quadro clinico que
acomete o Autor, relatado em documentos médicos (Evento 1_LAUDOS, pags. 1 e 3) ndo
fornecerem embasamento clinico suficiente para a Justlflcatlva do uso do medicamento
Dorzolamida no seu plano terapéutico, este Nucleo sugeriu que fosse emitido laudo
médico atualizado, legivel, descrevendo as demais doengas e/ou comorbidades que
estariam relacionadas com o uso deste no tratamento do Autor.

2] Neste sentido, foi emitido novo documento médico, o qual foi acostado ao
processo (Evento 32_LAUDO2, pag.1). No referido documento, o médico assistente relata
que o Autor “. apresenta quadro de glaucoma de presséo nonnal em ambos os olhos”.

3. Desse modo, informa-se que que o medicamento pleiteado Dorzolamida.

possui indicacdo clinica que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que
acomete o Autor - Glaucoma conforme consta em documento médico (Evento 32_LAUDO?2,

pag.1).

4. No que tange a disponibilizagéo através do SUS, reitera-se que o
medicamento pleiteado Dorzolamida encontra-se padronizado no SUS, conforme
estabelecido pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Atengao ao
Portador de Glaucoma®, atualizado conforme Portaria Conjunta n°® 11, de 02 de abril de

"URBANO, A.P. et al. Avaliagéo dos tipos de glaucoma no servigo de oftalmologia da UNICAMP Arquivos
Brasileiros de Oftalmologia, v.66, n.1, p. 61-65, Sdo Paulo, 2003. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/scielo. php?pld—-SOOO4~27492003000100012&scnpt-sc| arttext&ting=es>. Acesso em: 08 jul.
2019.

2BRASIL. Ministério da Salide. Portaria SAS/MS n° 1279, de 19 de novembro de 2013. 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: 08 jul. 2019.

3Bula do medicamento Cloridrato de Dorzolamida por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4694552019&pldAnexo=11200
313>. Acesso em: 08 jul. 2019.

“BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n°® 11, de 02 de abril de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Glaucoma. Disponivel em:
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2018, pelo Ministério da Saude, sendo disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude
do Rio de Janeiro (SES-RJ), no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), conforme os critérios do PCDT.

5. Contudo, a Portaria supramencionada prevé que os medicamentos do
CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na
Classificag&o Estatistica Internacional de Problemas e Doengas Relacionadas a Saude - 102
revisdo (CID-10), constantes no seu Anexa IV. Cabe informar que a dispensagédo dos
colirios padronizados no PCDT do Glaucoma esta autorizada para as seguintes (CID10): H
40.1 - Glaucoma primario de angulo aberto; H 40.2 - Glaucoma primario de angulo fechado;
H 40.3 - Glaucoma secundario a traumatismo ocular; H 40.4 - Glaucoma secundario a
inflamag&o ocular; H 40.5 - Glaucoma secundario a outros transtornos do olho; H 40.6 -
Glaucoma secundario a drogas; H 40.8 - Outro glaucoma e Q15.0 - Glaucoma congénito.

6. 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).

7. Portanto, caso o Autor perfaca os critérios de inclusdo definidos pelo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) supramencionado e ainda cumprindo o
disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
para ter acesso ao medicamento padronizado Dorzolamida, devera efetuar cadastro no
CEAF, através do comparecimento a Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva -
Avenida Jansen de Mello, s/n® - Sdo Lourengo - tel. 2622-9331, munido da seguinte
documentagdo: Original e Coépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Cépia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias,
com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha
menos de 60 dias. Observar que o laudo médico seré substituldo pelo Laudo de Solicitagéo
que deverad conter a descricdo do quadro cllnico do paciente, mengdo expressa do
diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Satde, nivel de gravidade, relato de
tratamentos anteriores (medicamentos e perfodo de tratamento), emitido ha menos de 60
dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de incluséo do PCDT.

8. Como o Glaucoma € uma doenga incuravel, o tratamento é continuo, sem

duracdo pré-determinada, o que exige um adequado acompanhamento oftalmolégico.
Quando o tratamento clinico & ineficaz, intoleravel ou ndo conta com a adesé&o do paciente,
a cirurgia antiglaucomatosa deve ser considerada para fins de controle da doenga. Pode
ser_retirado algum hipotensor, caso seja obtido controle pressoérico e estabelecida
auséncia de progressao da doenca, ou seja, quando o dano ao nervo éptico consegue ser
mantido e o campo visual permanece; porém constatada a progressao da doenga, o
tratamento medicamentoso deve ser retomado®. Assim, destaca-se a a importancia do Autor
realizar_avaliagées médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a
terapéutica realizada, uma vez que pode sofrer alteracoes.

9. Por fim, as informagdes referentes ao fornecimento do medicamento
pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentls ) ja foi devidamente prestada no item 5§ da

<http://conitec.gov.brimages/Relatorios/Portaria/2018/SITE_Portaria-Conjunta-n-
11_PCDT_Glaucoma_02_04_2018.pdf>. Acesso em: 08 jul. 2019.
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Conclus&o do PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0577/2019, emitido em
25 de junho de 2019 (Evento 20_PARECERH1, pags. 1 a 6).

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Se¢édo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER
ZAMBONI
Nutricionista
CRN4: 01100421

ID. 4/216.255-6

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