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Rio de Janeiro, 18 de fevereiro de 2021.

Processo n® 5006085-38.2020.4.02.5103,
|

ajuizado  por |

Ferreira.

O presente parecer visa atender 2 solicitagfio de informacdes técnicas da 4* Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Se¢fo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos colirios
Brinzolamida 1% (Azopt®), Brimonidina 0,2% + Timolol 0,5% (Combigan®) e Bimatoprosta
0,01% (Lumigan RC*).

[ - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico do Hospital Beneficéncia Portuguesa de Campos de
Goytacazes (convénio SUS), Eventol ANEXOS5_pag.1, preenchido pela médical |
| | em 03 de dezenbro de 2020, o Autor estd em
acompanhamento apds descolamento de retina em olho direite. J4 foi submetido a 2
procedimentos cirirgicos e facectomia com implante de lentre intra-ocular (LIO) nesse olho.
Evoluiu com glaucoma secundirie em uso continuo dos colirios Brinzolamida 1% (Azopt®),
Brimonidina 0,2% + Timolol 0,5% (Combigan®) ¢ Bimatoprosta 0,01% (Lumigan RCY).
Exame oftalmoldgico descrito respectivamente em olhos direito e esquerdo: acuidade visual vultos
e 20/20 (normal); fundoscopia com escavagdo sub-total e fisioldgica. Foram informadas as
seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10) H33.0 - Descolamento da retina
com defeito retiniano; H40.5 - Glaucoma secundario a outros transtornos do olho; H54.4 -
Cegueira em um olho.

II - ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugfo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004, i

2. A Portaria de Consolidagiio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, |disp0e,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Béasico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamenio e de execugiio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengio Priméria & Saide no
ambito do Sistema Unico de Satde.
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. 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
Relaciio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RI).

6. A Deliberagiio 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 dmbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro ¢, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatdrio
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagio CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagéo
CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Campos dos Goytacazes, em consonéncia com as
legislagfes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagio
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Campos dos Goytacazes 2014, publicada em
diario oficial Folha de Campos dos Goytacazes.

0. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a
Politica Nacional de Ater¢dio Oftalmologia, a ser implantada em todas as unidades federadas,
respeitadas as competéncias das trés esferas de gestio.

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

11, A Portaria n° 1.448, de 18 de setembro de 2015, dispde sobre modelos de oferta
dos medicamentos para o tratamento do glaucoma no dmbite do Sistema Unico de Satide (SUS).

12. A Deliberagdo CIB n° 4.801 dispde sobre o fluxo de dispensagfio de medicamentos
para tratamento do Glaucoma no &mbilo do Estado do Rio de Janeiro por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

13. A Portaria GM/MS n° 419, de 23 de fevereiro de 2018, torna plblica a relagdo de
estabelecimentos de satide incluidos no Sistema do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Salde para o tratamento medicamentoso do glaucoma no dmbito da Politica Nacional de Ateng&o
Oftalmoldgica.

DO QUADRO CLINICO

1, O Descolamento de Retina (DR) descreve a separagio da retina neurossensorial
do epitélio pigmentar da retina, que resulta em actimulo de fluido no espago virtual formado pelo
desprendimento destas estruturas. Os sintomas sfo geralmente a visgo de flashes luminosos e
moscas volantes, além de diminuicfio da visfio em grau que varia com a extensfo da drea de retina
descolada. Em relagdo ao mecanismo f{isiopatogénico, o DR pode ser regmatogénico, quando é
secunddrio a um defeito de espessura total na retina neurossensorial; tracional, quando a separacio
ocorre por tragio da retina por membranas vitreorretinianas; exsudativo, quando decorrente de
extravasamento de fluido dos vasos retinianos ou coroide; ou combinado. A escolha do tratamento
depende do tipo e extensio do DR, sendc as opcdes mais comuns a retinopexia pneumatica,
introflexdio escleral e vitrectomia posterior’.

' KANSKI, J. J. Clinical aplithalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011,
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2. O glaucoma secundario refere-se a qualquer caso de glaucoma em que ocutra
doenga causa ou contribui para aumento da presséio intraocular, resultando em dano do nervo
Gptico e perda de visdo. Pode ocorrer como resultado de trauma ocular, descolamento de retina com
dano irreversivel 4 visdo, inflamagdo, tumor, uso de medicamentos oculares ou sistémicos, ou em
casos avangados de catarata ou diabetes?,

DO PLEITO

I, A Brinzolamida (Azopt™) estd indicado para o tratamento de da pressio
intraocular elevada em pacientes com hipertensio ocular ou glaucoma de angulo aberto?.

2. Brimonidina + Timolol (Combigan®) & indicado para reduzir a pressio intraocular
elevada (P1O) em pacientes com glaucoma cronico de angulo aberto ou hipertensio ocular, gue néo
respondem satisfatoriamente 4 monoterapia de redugfo da PIO, e quando o uso de Brimonidina +
Maleato de Timolol solugdo oftdlmica é considerado apropriado®.

3. Bimatoprosta (Lumigan® RC) é indicado para o tratamento e profilaxia de
glaucoma de angulo aberto, glaucoma de angulo fechado em pacientes submetidos previamente a
iridotomia e hipertens@o ocular.

Il -- CONCLUSAQ

L. Em sintese, trata-se de Autor com quadro clinico de glaucoma secunddrio a
deslocamento de retina com necessidade de uso continuo de 3 colirios: Brinzolamida 1%
(Azopt®), Brimonidina 0,2% + Timolol 0,5% (Combigan®) e Bimatoprosta 0,01% (Lumigan
RC™), conforme relato médico (Eventol ANEXOS5_pag.1).

2. Assim, informa-se que os colirios Brinzolamida 1% (Azopt®), Brimonidina
0,2%+ Timolol 0,5% (Combigan®) e Bimatoprosta 0,01% (Lumigan RC®) estio_indicados para
o tratamento do quadro clinico do Autor.

3. Quanto a disponibilizag@o no dmbito do SUS, cumpre informar que:

3.1.Bimatoprosta 0,01% (Lumigan RC®) nio integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados
através do SUS, no dmbito do Municipic de Campos dos Goytacazes e do Estado do
Rio de Janeiro.

3.2, Brimonidina 0,2%, Timolol 0,5% [na forma ndo associada] — ao Autor foi prescrita
a associagdo Brrmomdma 0,2% + Timolol 0,5% (Combigan™) — e Brinzolamida 1%
estio padronizados no SUS, conforme estabelecido pelo Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Atencao ao Portador de Glaucoma, atualizado
conforme Portaria Conjunta n® 11, de 02 de abril de 2018, pelo Ministério da Saide,
sendo disponibilizados pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ)

? International Council of Ophthalmology (1CO). Diretrizes do ICO para tratamento do glaucoma. Disponivel em: <www .icopl.org>. Acesso em: 18 fev.

2021,

* Bula do medicamento Brinzolamida {Azopt™) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: ¥/‘L_
<https:/feonsultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/253 31660222201 285/2substancia=1303>. Acesso em: 18 fov, 2021, NV,

+ Bula do medicamento Brimonidina + Maleato de Timolol (Combigan®) por ALLERGAN PRODUTCS FARMACEUTICOS LTDA. Disponivel em: O/
<https:/fconsultas anvisa.gov.bi#/medicamentos/25351541037201484/7nomeProduto=Combigan>. Acesso em: 18 fev. 2021.

$ Bula do medicamento Bimatoprosta (Lumigan® RC) por Allergan Produtos Fanmacéuticos LTDA. Disponivel em:
<https:/consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510062300104/MmomeProduto=lumigan>. Acesso em: 18 fev, 2021,
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pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme os
critérios do PCDT.

4. Com relagZo & apresentacfic associada prescrita Brimonidina 0,2% + Timolol
0,5% (Combigan®) e aos medicamentos padronizados pelo SUS, nio associados (vide item 3.2),
cabe esclarecer que a associag@o em doses fixas de colirios por serem utilizados uma vez ao dia,
facilitam o regime terapéutico, proporcionando uma meihora da aderéncia do tratamento. Contude,
em relacdio a eficacia do tratamento, ressalta-se que uma revisdo sistemética que objetivou avaliar a
eficicia das terapias hipotensivas oculares de combinagfio fixa em comparacdo com oS seus
componentes ndo fixos utilizados concomitantemente para diminuir a presséo intra-ocular (P1O) no
glaucoma, concluiu que as terapias combinadas em doses fixas sfo igualmente seguras ¢ eficazes
na reduciio da PIO que o uso dos colirios néo fixos administrados concomitantemente.

5. Isto posto, recomenda-se que a médica assistente avalie o uso pelo Autor dos
medicamentos padronizados Brimonidina 0.2% e Timolol 0,5%. na forma nfig associada.

6. Em consulta realizada ao Sistema [nformatizado de GCerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ e ao Sistema Nacional da Assisténcia
Farmacéutica — Hdrus, verificou-se que o Demandante niio se encontra cadastrado no CEAF para
o recebimento dos colirios padronizados para o tratamento do glaucoma,

7. Para ter acesso aos medicamentos padronizados Brinzolamida 1%, Brimanidina

2% e Timolol 0,5%, estando o Autor dentro dos critérios de incluséio para os colirios descrito no
PCDT do Glaucoma, devera efetuar cadastro no CEAF, comparecendo & Secretaria Municipal de
Sande de Campos dos Goytacazes situada na Rua Voluntdrios da Patria, 875 — Centro — tel: (22)
2726-1359/1350/1375 ou (22) 2733-4856, portando as seguintes documentagdes: Documentos
Pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do
Cartfio Nacional de Saltde/ SUS, Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos:
Laudo de Solicitagfio, Avaliagdo e Autorizacfio de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias. O Laudo de Solicitagio deverd conter a
descri¢@o do quadro clinico do paciente, mencio expressa do diagndstico, tendo como referéncia os
critérios de inclus&o previstos nos PCDT do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de
tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias ¢
Exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

8. Como alternativa ao medicamento pleiteado n3o padronizado Bimatoprosta
0,01% (Lumigan® RC), estd padronizado o colirio Bimatoprosta na concentragiio de 0,03%,
conforme o0 PCDT de Atencéo ao Portador de Glaucoma,

9. Destaca-se ainda que, de acordo com a bula do Bimatoprosta®, a apresentag#o da
Bimatoprosta na concentracio de 1,01% demonstrou, clinica e estatisticamente, ter uma eficicia
redutora da pressdo intraocular equivalente & Bimatoprosta 0.03% (padronizada). A diferenga
entre eles se refere ao aumento na concentrag¢do do conservante cloreto de benzalednio de 50 ppm
para 200 ppm, que permitiu uma diminui¢do na concentragfio da Bimatoprosta de 0,03% para
0,01% sem comprometer a eficacia.

0. Para ter acesso ao medicamento padronizado Bimatoprosta na concentraciio de
0,03%, estando o Autor dentro dos critérios de inclusio para o colirio descrito no PCDT de
Atenciio ao Portador de Glaucoma, esse devera efetuar cadastro no CEAF, conforme deserito no
item 7 desta Concluséo.
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il No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados no Brasil, para um
medicamento ser comercializado no pals € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacio de prego maximo pela Cémara de Regulacfio do
Mercado de Medicamentos (CMEDY,

12, De acordo com publicagio da CMED’, o Prego Fibrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢io dos medicamentos néo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolug@io n® 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ac Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013.

13. Assim, considerando 2 regulamentacfio vigente, em censulta a Tabela de Pregos
CMED, segue abaixo:

s Brinzolamida 1% (Azopt™) - possui prego de fabrica, correspondente a R$ 59,86 e o
preco maximo de venda ao governo, correspondente a R$ 46,97 para o ICMS 20%°,

¢ Brimonidina 0,2% + Timolol 0,5% (Combigan®) possui preco de fabrica, correspondente
a R$ 134,19 e 0 prego maximo de venda ao governo, correspondente a R§ 105,30 para o
ICMS 20%.

» Bimatoprosta 0,01% (Lumigan RC¥) - possui prego de fébrica, correspondente a R$ 89,53
e 0 prego maximo de venda ao governo, correspondente a RS 70,26 para o ICMS 20%.

E o parecer.

A 47 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entende(cabiveis.

LUCIANA MANHENTE DE VANES?A Da ,SIP"’E GOME& ALINE ROCHA S. SILVA
CARVALHO SORIANO "armaccuticao,- ‘ Farmacgutica
Meédica CRF-RI II@UJ CRF-RJ 14.429
CREMER] 52.85062-4 Mat4.918.044-1 ID. 43577881

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagéio
CRF-RJ 11517
1D. 4.216.255-6 i

FLAVIO AFONSO BADARG
Assessor-chefe
CRF-RJ 10,277
ID. 436.475-02
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