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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0673/2019

Rio de Janeiro, 22 de julho de 2019.

Processo n°® 5004721-68.2019.4.02.5102,
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagées técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Niter6i, da Segédo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Cloridrato de Dorzolamida.

| — RELATORIO

1. Para elaboragéo deste Relatério foram considerados os documentos
meédicos mais recentes com prescricdo do medicamento pleiteado Cloridrato de
Dorzolamida.

2. De acordo com documentos do Instituto Brasileiro de Assisténcia e
Pesquisa - IBAP (Evento 1, ANEXO2, Péagina 25 e Evento 1, ANEXO2, Pagina 31),
emitidos, respectivamente, em 16 de maio de 2019 e em 04 de julho de 2019, pelo médico
I | o Autor apresenta glaucoma de
pressdao normal em ambos olhos e estdo em tratamento com o colirio Cloridrato de
Dorzolamida, na posologia de uma gota de 12 em 12 horas em ambos os olhos para tentar
evitar progresséo da doenga e perda irreversivel da visao.

Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n°® 2/GM/MS,
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 Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portaria de Consolidagao n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragao mais recente consta na Portaria n® 3.5560/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmaceéutica,
promovendo a sua organizagado em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagé&o 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 execug&o dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberagéo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no @&mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relag&o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispbe 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. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonéncia com as legislagdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (‘REMUME-Niteréi") através da Portaria n°® 290/2012, publicada
no dia 01 de dezembro de 2012, no Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Niterdi, e
disponibilizou a lista dos farmacos em http://www.saude.niteroi.rj.gov.br.

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 Atengdo 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 organizagdo das Redes Estaduais de Ateng&o em Oftalmologia.
9. A Portaria n°® 1.448, de 18 de setembro de 2015, disp&e sobre modelos de

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

10. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4.801, de 07 de dezembro de 2017, dispde 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.

148 A Portaria GM/MS n° 419, de 23 de fevereiro de 2018, torna publica a
relagdo de estabelecimentos de salde incluldos no Sistema do Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Salide para o tratamento medicamentoso do glaucoma no ambito da
Politica Nacional de Ateng&o Oftalmolégica.

DO QUADRO CLINICO

1. O Glaucoma & uma neuropatia 6ptica de causa multifatorial, caracterizada
pela les&o progressiva do nervo o6ptico, com consequente repercussdo no campo visual.
Apesar de poder cursar com pressdes intraoculares consideradas dentro dos padrdes da
normalidade, a elevag&o da press&o intraocular & seu principal fator de risco'. Nos casos
néo tratados, pode haver evolugdo para cegueira irreversivel. Pode ser classificado em:
glaucoma priméario de angulo aberto (GPAA), glaucoma de pressao normal (GPN),
glaucoma primdrio de angulo fechado, glaucoma congénito e glaucoma secundario®.

'"URBANO, A.P. et al. Avaliagdo dos tipos de glaucoma no servigo de oftaimologia da UNICAMP. Arquivos
Brasileiros de  Oftalmologia, v.66, n.1, p. 6165 ~ Sdo Paulo, 2003. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-27492003000100012&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 24 jun.
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:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2018/SITE_Portaria-Conjunta-n-
11_PCDT_Glaucoma_02_04_2018.pdf>. Acesso em: 12 jul. 2019.
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2. Quando a pressé&o intraocular esta normal e o paciente apresenta dano no
nervo 6ptico ou alteragéo no campo visual, ele é classificado como portador de glaucoma
de pressao normal (GPN)%.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Dorzolamida € um potente inibidor da anidrase carboénica.
Apds administragdo ocular tépica, reduz a presséo intraocular (PIO) elevada, associada ou
n&o ao glaucoma, que constitui um fator de risco importante na patogénese da les&o do
nervo 6ptico e da perda de campo visual glaucomatoso. Cloridrato de dorzolamida solugéo
oftalmica é indicado para o tratamento da pressao intraocular (PIO) elevada em caso de:
Hipertens&o ocular; Glaucoma de angulo aberto; Glaucoma pseudo-esfoliativo e outros
glaucomas secundarios de angulo aberto; Como terapia adjuvante juntamente a
betabloqueadores; Como monoterapia em pacientes que n&o respondem _aos
betablogueadores ou pacientes para os guais os betabloqueadores s&o contraindicados®.

Il - CONCLUSAO

1. Inicialmente informa-se que foi encontrado no banco de dados deste Ntcleo
o PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0577/2019, emitido em 25 de
junho de 2019, referente ao Processo n° 5003977-73.2019.4.02.5102, do 2° Juizado
Especial Federal de Niteréi, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro sollcltado pelo Autor
supra, em relacdo aos pleitos Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis )e Dorzolamida.

2. Os inibidores da anidrase carbénica sao divididos em sistémicos e tdpicos e
sdo utilizados para o tratamento do glaucoma O unico tratamento cientificamente
comprovado para o glaucoma de pressao normal € a redugdo da pressdo intra-ocular
(P10). O Collaborative Normal-Tension Glaucoma Study (CNTGS) demonstrou que a
redugdo da PIO basal em 30% diminui a progresséo das perdas dos campos visuais.
Entretanto, nesse mesmo estudo, apesar do tratamento, 12% dos pacientes apresentaram
piora dos campos visuais. Para se alcangar a redugéo pressoérica proposta, deve-se seguir
os mesmos esquemas e principios de tratamento do glaucoma primario de &ngulo aberto
(GPAA) Ha trés tipos de tratamento para o glaucoma uso de colirios, aplicagdes de laser,
o uso de medicamentos (oral e venoso) e cirurgia. O tratamento mais frequente & feito com
coliios sendo as principais classes de medicamentos utilizados: analogos de
prostaglandina, betabloqueadores, inibidores de anidrase carbbnica (como o cloridrato de
dorzolamida), agentes adrenérgicos, colinérgicos e associagbes medicamentosas. A
indicag&o da classe medicamentosa fica a critério do médico assistente, pois somente ele

*Bula do medicamento Cloridrato de Dorzolamida por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<http:/Awww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacaoc=469455201 9&pldAnexo=11200
313>. Acesso em: 25 jun. 2018.

* Tavares,.M., Mello,PAA. Glaucoma de pressdo normal. Arg. Bras. Oftalmol. vol.68 no.4 S&o

Paulo July/Aug. 2005. Disponivel em:<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-
27492005000400028>. Acesso em: 17 jul. 2018.
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conhece o quadro cllnlco por completo e consegue mensurar a PIO alvo que traduz a
eficacia do tratamento®.

3. Informa-se que o medicamento pleiteado Cloridrato de Dorzolamida
apresenta, assim, indicacdo clinica que ndo consta em bula aprovada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para o tratamento de glaucoma de pressao
normal, quadro clinico que acomete o Autor (Evento 1, ANEXO2, Pagina 31). Nesses
casos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria caracteriza como uso off label.

4, O uso off-label &, por definic&o, n&o autorizado por uma agéncia reguladora
(no Brasil a ANVISA), ou seja nao tem aprovagéo em bula para o tratamento de
determinada patologia. Porém isso ndo implica que seja incorreto. Em geral, esse tipo de
prescricéo & motivado por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou
por base fisiopatolégica, que o medico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. A
classuf icagdo de uma indicagdo como off label pode variar temporalmente e de lugar para
lugar

5. No que tange a disponibilizagao atraves do SUS, cumpre informar que
Cloridrato de Dorzolamida 20mg/mL é padronizado no SUS, conforme estabelecido pelo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Ateng&o 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 Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES-
RJ), no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme os
critérios do PCDT.

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. Para ter acesso ao medicamento padronizado, estando o Autor dentro dos

critérios de inclus&o para o colirio descrito no PCDT do Glaucoma, devera efetuar cadastro
no CEAF, através do comparecimento & RioFarmes Praga Xl - Rua Julio do Carmo 175,
Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munido da seguinte documentacgé&o: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartéo
Nacional de Saude/SUS, Coépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagéo,
Avaliagéo e Autorizagao 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 sera substitufdo
pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente,

 Waisberg,Y. Tratamento clinico do glaucoma:press#o-alvoXterapia clinica maximaXterapia clinica minima. Rev
Med Minas Gerais 2010; 20(2): 242-245. Disponivel em:<file:///C:/Users/09519192700/Downloads/v20n2a14.pdf>.
Acesso em: 17 jul. 2019.

SANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Uso off label de medicamentos. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryld=2863214&_10
1_type=content&_101_groupld=219201&_101_uriTitle=uso-off-label-de-medicamentos&inheritRedirect=true>.
Acesso em: 25 jun. 2019.
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mengéo expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento),
emitido hd menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
inclusdo do PCDT.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niteréi, da Sec¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 14.429
Mat. 5502-0

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