Secretaria de
Sadde

&

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1448/2023
Rio de Janeiro, 10 de outubro de 2023.

Processo n° 5006088.70.2023.4.02.5108,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Federal de S&o Pedro da Aldeia, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Bimatoprosta 0,03%, Brimonidina 0,1%, Lubrificante Oftalmico (Systane® UL) e
Hialuronato de Sédio 0,40% (Adaptis Fresh®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados apenas o
documentos médicos datados, mais recentes e ainda com informacfes pertinentes ao pleito
anexados ao processo.

2. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Antbnio Pedro
(Evento 1_OUTS3, pag. 1) e (Evento 1_OUT4, pag. 1), emitidos em 21 de junho de 2023, pelo
médico| |, 0 Autor, 43 anos, encontra-se em

acompanhamento trimestral no servico de oftalmologia do referido hospital por quadro de
glaucoma de angulo aberto avancado, atrofia do nervo dptico em olho esquerdo, olho Gnico. No
momento com acuidade visual: olho direito — 20/20. Em uso de colirios anti-glaucomatosos em
ambos os olhos: Bimatoprosta 0,03% - pingar 1 gota & noite, Brimonidina 0,1% - pingar 1 gota
de 12/12 horas, Lubrificante Oftalmico (Systane® UL) — pingar 1 gota 4 vezes ao dia. Foram
citadas as Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): H40 — Glaucoma, H47.2 - Atrofia
Optica e H54.4 - Cegueira em um olho.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

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

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

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do 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 Atencdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
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medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Sdo Pedro da Aldeia, em consonancia com as
legislagbes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME — S&o Pedro da Aldeia 2019.

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

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

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

12. A Deliberagdo CIB n° 4.801 de 07 de dezembro de 2017, dispde sobre o fluxo de
dispensagdo de medicamentos para tratamento do Glaucoma no &mbito 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 publica a relagdo de
estabelecimentos de salde incluidos no Sistema do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Saude para o tratamento medicamentoso do glaucoma no &mbito da Politica Nacional de Atencéo
Oftalmoldgica.

14. A Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 11, de 02 de abril de 2018, aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do glaucoma.

DO QUADRO CLINICO

1. O glaucoma ¢é uma neuropatia Optica com repercussdo caracteristica no campo
visual, cujo principal fator de risco é o aumento da pressdo intraocular (P1O) e cujo desfecho
principal é a cegueira irreversivel. O fator de risco mais relevante e estudado para o
desenvolvimento da doenca € a elevacdo da PIO. Os valores normais situam-se entre 10-21 mmHg.
Quando a PIO esta aumentada, mas ndo hé dano evidente do nervo éptico nem alteragcdo no campo
visual, 0 paciente é caracterizado como portador de glaucoma suspeito por hipertensdo ocular
(HO). Quando a PIO esta normal e o paciente apresenta dano no nervo éptico ou alteragdo no
campo visual, ele é classificado como portador de glaucoma de pressdo normal (GPN). Exceto no
glaucoma de inicio sUbito, chamado glaucoma agudo, a evolucdo € lenta e principalmente
assintomatica. O glaucoma pode ser classificado das seguintes formas: glaucoma primario de
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angulo aberto (GPAA), glaucoma de pressdo normal (GPN), glaucoma primario de angulo
fechado, glaucoma congénito e glaucoma secundario.

2. O glaucoma primario de angulo aberto (GPAA) é a forma mais comum de
glaucoma, é diagnosticado por PIO superior a 21 mmHg, associado a dano no nervo Optico 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 P10 se eleva. Ademais, pesquisas
demonstraram que a reducdo pressorica retarda a progressdo do dano glaucomatoso. Diferentes
trabalhos evidenciaram que apenas uma proporcao de pacientes com PIO acima de 21 mmHg tem
glaucoma, sugerindo a arbitrariedade de tal valor. O tratamento clinico é topico e semelhante nas
diferentes formas de glaucoma. Entretanto, ha particularidades inerentes a cada uma delas que
exigem tratamento individualizado, como os procedimentos cirlrgicos e a laser?.

3. A Cegueira é uma deficiéncia visual, ou seja, uma limitagdo de uma das formas de
apreensdo de informagdes do mundo externo - a visdo. Ha dois tipos de deficiéncia visual: cegueira
e baixa visdo®. Cegueira ou amaurose é a incapacidade de enxergar ou auséncia da percepcdo
visual. Esta afeccdo pode ser o resultado de doencas oculares, doengas do nervo dptico, doengas
do quiasma Optico ou doencas cerebrais que afetam asvias visuais ou lobo occipital®. A
Organizacdo Mundial de Salde define, por meio do International Statistical Classification of
Diseases, Injuries and Causes of Death, 10th revision (ICD-10), como cegueira legal acuidade
visual menor que 20/400 ou campo visual menor que 10 graus e baixa visdo a acuidade visual
menor gque 20/60 ou campo visual menor que 20 graus no melhor olho*.

DO PLEITO

1. A Bimatoprosta é um agente antiglaucomatoso, uma prostamida que é um analogo
sintético da prostaglandina F2a. (PGF2a) com potente atividade hipotensora ocular. Esta indicado
para a reducdo da pressdo intraocular elevada (PIO) em pacientes com glaucoma de angulo aberto,
glaucoma de angulo fechado em pacientes submetidos previamente a iridotomia ou hipertensao
ocular®,

2. O Tartarato de Brimonidina é um potente agonista adrenérgico seletivo alfa-2.
Esta indicado no tratamento de pacientes com glaucoma de &ngulo aberto ou hipertenséo ocular®.

3. O Lubrificante Oftalmico (Systane® UL) combina os beneficios comprovados do
HP Guar com um sistema inovador que minimiza a possibilidade de embacamento inicial através
do controle do aumento de viscosidade de HP Guar apds instilagio do lubrificante ocular. E usado
para alivio do desconforto ocular, ressecamento, irritacdo, ardor, sensacdo de areia e corpo
estranho, provocados por fatores ambientais como poeira, fumaca, raios ultravioleta, calor seco

!BRASIL. Ministério da Saude. Portaria Conjunta n° 11, de 02 de abril de 2018. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Glaucoma. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2018/site_portaria-conjunta-n-

11 pcdt_glaucoma_02_04_2018.pdf >. Acesso em: 10 out. 2023.

2NUNES, S; LOMONACO, J.F.B. O aluno cego: preconceitos e potencialidades. Revista Semestral da Associacdo Brasileira de
Psicologia Escolar e Educacional, SP. Volume 14, Numero 1, Janeiro/dunho de 2010: 55-64. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/ipee/v14n1/v14n1a06>. Acesso em: 10 out. 2023.

3BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Satde. Cegueira. Disponivel em:
<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=28259 >. Acesso em: 10 out. 2023.

4COUTO, JUNIOR, Abelardo; OLIVEIRA, Lucas Azeredo Gongalves de. As principais causas de cegueira e baixa visdo em escola para
deficientes visuais. Rev Bras Oftalmol, v. 75, n. 1, p. 26-29, 2016. Disponivel em:

<https://www.scielo.br/j/rbof/a/pY dszvTh6tPWRH3B4fXmKLb/?lang=pt >. Acesso em 10 out. 2023.

SBula do medicamento Bimatoprosta (Lumigan®) por Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<hhttps://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=LUMIGAN >. Acesso em: 10 out. 2023

®Bula do medicamento Tartarato de Brimonididina (Alphagan® Z) por Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=ALPHAGAN>. Acesso em: 10 out. 2023
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http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Vias%20Visuais
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(sauna), ar condicionado, vento, cosméticos, exposicao prolongada a computadores e/ou aparelhos
de televisdo’.

4. O Hialuronato de Sédio (Adaptis Fresh®) é um lubrificante e umectante ocular
externo em casos de secre¢do lacrimal insuficiente ou lesdo cérnea. E aderido a cornea e ao
epitélio, aumentando o tempo de quebra (BUT) do filme lacrimal detectado com a fluoresceina e
produzindo um alivio quase instantaneo dos sintomas do olho seco. Estd indicado para
manifestacBes inflamatdrias oculares externas (queratoconjuntivite seca) devido a secrecao lacrimal
insuficiente ou secura excessiva, exposicao ao vento, sol ou substancias irritantes. Lubrificante para
o tratamento da sindrome do olho seco®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Bimatoprosta 0,03%, Brimonidina 0,1% e
Lubrificante Oftalmico (Systane® UL) estdo _indicados para tratamento do quadro clinico e
comorbidades apresentados pelo Autor, conforme relatado em documento médico.

2. Quanto ao medicamento Hialuronato de Sédio 0,40% (Adaptis Fresh®), nos
documentos médicos acostados aos autos, ndo consta prescricdo do referido medicamento no
plano terapéutico do Autor.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que:

e Brimonidina 0,1%, Lubrificante Oftalmico (Systane® UL) e Hialuronato de Soédio
0,40% (Adaptis Fresh®) ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito
do Municipio de Sdo Pedro da Aldeia e do Estado do Rio de Janeiro.

e Bimatoprosta 0,03%, esta padronizado no SUS conforme estabelecido pelo Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)! de Atencdo ao Portador de Glaucoma, sendo
disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) pelo
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme os critérios do
PCDT.

e Quanto a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, destaca-se que,
Tartarato de brimonidina 0,2% estdo padronizados no SUS, conforme estabelecido pelo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Atencdo ao Portador de
Glaucoma, atualizado pela Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 11, de 02 de abril de 2018,
pelo Ministério da Saude, sendo disponibilizados pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ) pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
conforme os critérios do PCDT. Caso o médico assistente avalie como alternativa ao
medicamento pleiteado Brimonidina 0,1%o.

5. Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Horus), verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento de medicamentos.

6. Dessa forma, para 0 acesso ao colirios padronizados no SUS, caso o Autor perfaca os
critérios de inclusdo descritos no PCDT Glaucoma, e estando o mesmo dentro dos critérios para
dispensacédo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidacdo n°® 2/GM/MS e n°

"Bula do Lubrificante Oftalmico (Systane® UL) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://drogariaspacheco.vteximg.com.br/arquivos/424285---systane-ul-alcon-15ml-v8.pdf>. Acesso em: 10 out. 2023.
8Bula do Hialuronato de Sddio (Adaptis Fresh®) por Nova Quimica Farmacéutica S.A. Disponivel em:

< http://200.199.142.163:8002/fotos_tratadas_site_14-03-2016/bulas/352.pdf>. Acesso em: 10 out. 2023
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6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, o Requerente deve efetuar cadastro junto ao no CEAF,
comparecendo a Farmacia de Medicamentos Excepcionais - Av. Teixeira e Souza, 2.104 - Séo
Cristovdo — Cabo Frio. Tel.: (22) 2645-5593, munido da seguinte documentagdo: Documentos
pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do
CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos
médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo
nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

7. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gque o laudo meédico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencgdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

8. Os medicamentos pleiteados possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).
9. No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um

medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)°.

10. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Pregco Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos CMED, o
Bimatoprosta 0,3mg/mL solugdo oftdlmica com 3mL possui preco de fabrica R$ 73,15 e o prego
méaximo de venda ao governo R$ 57,40, sem imposto; Tartarato de Brimonidina 0,1% solucéo
oftalmica com 3mL possui preco de fabrica R$ 29,56 e 0 prego méaximo de venda ao governo R$
23,20, para 0 ICMS 20%"*

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Sdo Pedro da Aldeia, da Se¢do Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTQOS MILENA BARCELO_S DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4

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

®BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 10
out. 2023.

WBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20231009_111615502.pdf >. Acesso em: 10 out. 2023.
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