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PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL N° 1175/2019

Rio de Janeiro, 19 de novembro de 2019,

Processo n® 5079499-12.2019.4.02.5101, ajuizado
por | |

O presente parecer visa atender a solicitagBo de informagBes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciéria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Latanoprosta 0,05mg/ml e Tartarato de Brimonidina 0,2%.

I1- RELATORIO

1. De acordo com formulirio médico da Defensoria Publica da Unifio no Rio de
Janeiro (Evento 1, ANEXO3, Piginas 2 a 5), emitido em 31 de outubro de 2019 pelo médico
| . o Autor apresenta glaucoma, doenga sem
perspectiva de cura, apenas de tratamento, sendo indicado o uso continuo de Tartarato de
Brimonidina 0,2% (1 gota em cada olho 2 vezes ao dia), Latanoprosta (1 gota em cada olho 1
vez 4 noite) e Timolol 0,5% (Combigan®) (01 gota em cada olho 2 vezes ao dia). Quando em uso
da terapia proposta a pressdo intra-ocular mantém-se normal, podendo evoluir para perda visual
completa, sem chance de recuperagdo, caso interrompa a dita terapia. Foi citada a seguinte
Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): H40 - Glaucoma,

II - ANALISE
DA LEGISLACAQ
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica est@o dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004,

2. A Portaria de Consolidagao n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizagdio em trés componentes: Basico, Estratégico ¢ Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo 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 dmbite do SUS,

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

5. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 5,743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execugdo e financiamento do Componente Bésico 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,

6. No tocante ao Municipio de Araruama, em consonéncia com as legislagGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagio Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME- Araruama.

7. A Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a
Politica Nacional de Atengdo Oftalmologia, a ser implantada em todas as unidades federadas,
respeitadas as competéncias das trés esferas de gestiio.

8. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre a
organizagio das Redes Estaduais de Atengfio em Oftalmologia.

9. A Portaria n° 1.448, de 18 de setembro de 2015, dispbe sobre modelos de oferta
dos medicamentos para o tratamento do glaucoma no dmbito do Sistema Unico de Satide (Sus).
10. A Deliberagdo CIB-RJ n® 3618, de 17 de dezembro de 2015, pactua o fluxo de

dispensacio de medicamentos para tratamento do glaucoma, no dmbito do Estado do Rio de
Janeiro e relaciona as Unidades de Atengio Especializada componentes da Rede Estadual de
Oftalmologia com habilitagio em Glaucoma.

11. A Portaria GM/MS n® 419, de 23 de fevereiro de 2018, torna publica a relagdo de
estabelecimentos de satde incluidos no Sistema do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Salde para o tratamento medicamentoso do glaucoma no ambito da Politica Nacional de Atencio
Oftalmolégica.

DO QUADRO CLINICO

1. O Glaucoma € uma neuropatia Optica de causa multifatorial, caracterizada pela
les@io progressiva do nervo éplico, com consequente repercuss@o no campo visual. Apesar de poder
cursar com pressdes intraoculares consideradas dentro dos padres da normalidade, a elevagio da
pressiio intraocular ¢ seu principal fator de risco.’ Nos casos nio tratados, pode haver evolugao para
quadro grave caracterizado por nervo 6ptico escavado e atréfico’ e cegueira irreversivel. O
glaucoma pode ser classificado da seguinte forma: glaucoma primario de Angulo aberto (GPAA),
glaucoma de pressdo normal (GPN), glaucoma primério de dngulo fechado, glaucoma congénito e
glaucoma secundario”,

DO PLEITO

1. A Latanoprosta solugio oftdlmica é indicada para a redugiio da pressdo
intraocular (PIO) elevada em pacientes com glaucoma de dngulo aberto e hipertensiio ocular.
Também estd indicada para a redugdo da press#o intraocular elevada em pacientes pedidtricos com
pressao intraocular elevada e glaucoma pediétrico4.

' URBANG, AP.; et al, Avaliagao dos tipos de glaucoma no servigo de oflalmologia da UNICAMP, Arq, Bras, Oftalmol., v.66, n.1, Sdo Paule, 2003,
Dispenivel em: <httpi//www.scielo,br/sciclo, php?pid=50004-27492003000100012& script=sci_arttexi&ting=es>, Acessa em; 19 jul, 2019,

? ABBAS, AK.; KUMAR, V.; FAUSTO, N, Bases Patolégicas das Doengas, Robbins & Cotran Patologia, 7* ed., Ed, Elsevier, p, 1510, 2005,

? BRASIL. Ministério da Saiide, Portaria SAS/MS n° 1279, de 19 de novembro de 2013, Protocalo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Glaucoma.
Disponlvel em; <hitp://conitec.gov.brfimages/Protocolos/Glaucoma, pdfl>, Acesso em: 19 jul, 2019,

? Bula do medicamento Latanoprosta (Xalatan™) por Labaratérios Pfizer Ltda, Disponivel em:
<http:/fwww,anvisa.gov,bridatavisa/fila_bula/fanVisualizarBula.asp?pNuTransacao=241611220178&pld Anexo=10350615>, Acesso em: 25 set, 2018,
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2. A Brimonidina é um potente agonista adrenérgico seletivo alfa-2. £ indicado para
reducido da pressfio intra-ocular em pacientes com glaucoma de dngulo aberto ou hipertensio
ocular, podendo ser utilizado 51multaneamente com outras drogas oftAlmicas de uso tépico para
diminuigdo da pressdo intra-ocular’,

I — CONCLUSAO

1. O medicamento pleiteado Latanoprosta e Brimonidina estio indicados para o
tratamento do quadro clinico do Auter, Glaucoma,

2. Os medicamentos Latanoprosta e Brimonidina estio padronizados no SUS,
conforme estabelecido conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Glaucoma', pelo Ministério da Satde.

3. Desta forma, sao disponibilizados pela Secretaria de Estado de Saide do Rio de
Janeiro (SES/RJ) pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, conforme os
critérios de inclusio, O tratamento preconizado pelo Protocolo contempla linhas de tratamento
para os medicamentos padronizados. ‘

4. Informa-se que em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assistencia
Farmaceutica- Horus, o Autor possui cadastro autorizade no Riofarmes para a retirada dos
medicamentos Latanoprosta 0,05 Mg/M1 Sol Oft (Fr) 2,5, Timolol 5 Mg/Ml Sol Oft (Fr) 5 Ml e
Brimonidina 2 Mg/MI1 Sol Oft (Fr) 5 Ml Contudo, a Oltima dispensagdo consta apenas o Timolol
em 24/10/2019.

6. O pleito Latanoprosta 0,05 wg/mL e Brimonidina 2mg/ml possuem registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e fazem parte da Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais — RENAME,

7. Por fim, quanto & solicitagdo da Defensoria Pablica do Estade do Rio de Janeiro
(fls. 10 e 11, item “V7’, subitem “f”) referente ao provimento de “.. bem como o tratamento
integral da patologia apontada no laudo médico, incluindo demais insumos, procedimentos e
medicamentos necessdrios...”, vale ressaltar que n@o é recomendado o fornecimento de novos itens
sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e
indiseriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a sahde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Sio Gongalo, da Se¢fio Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providénei ue entender cabtveis.

FERNANDO ANTONIO DE A. GASPAR MARCEL. ‘CHADO DURAC FLAVIO AFONSO BADARO
Médico Assistgnte de rdenagdo Farmacética Assessor-chefe
CRM-RJ: 52.52996-3 “RJ 11517 CRF-RJ 10.277
Id, 3,047.165-6 1D.14.216,.255-6 ID. 436,475-02

5 Bula do medicamentc Brimonidina (Alphagan®) per ALLERGAN PRODUTOS FARMACBUTICOS LTDA, Disponivel em: <
httpe//www.anvisa, gov.br/datavisa/fila_bula/fmVisualizarBula asp?pNuTransacac=10546652018&pldAnexo=10840663>, Acesso em: 22 nowvt, 2019,



