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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1752/2023

Rio de Janeiro, 08 de agosto de 2023.

Processo n° 0803004-61.2022.8.19.0058,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagbes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
maleato de timolol 0,5%, tartarato de brimonidina 0,2% e bimatoprosta 0,03% colirio.

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médico da Clinica de Olhos Dr. Serddio (Num.

66971885 - Pags. 1 e 2) emitido em 03 de julho de 2023, pela médica|

[ |, 0 Autor com glaucoma avangado, necessita de uso
continuo de bimatoprosta, brimonidina e timolol para controle da pressdo intraocular sob
risco de perda de visdo. Ao Autor foi prescrito:

¢ maleato de timolol 0,5%0, 01 gota de 12 em 12 horas, em ambos 0s olhos;

e tartarato de brimonidina 0,2%, 01 gota de 12 em 12 horas, em ambos 0s
olhos;

e bimatoprosta 0,03%, 01 gota de 12 em 12 horas, em ambos os olhos.

2. Foi informado o seguinte cddigo da Classificagdo Internacional de Doencas
(CID-10): H40.0 - Glaucoma

I - 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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico,
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 &mbito do SUS.

4, A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui 0 Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberagdo 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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispde sobre as normas
de execucdo 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 de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 Deliberacao
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 Saquarema, em consonancia com as legislagGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos — REMUME — Saquarema 2021, conforme Decreto n° 2.198 de 27 de outubro de
2021.

9. A Portaria de Consolidagdo 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 organizacao das Redes Estaduais de Atencdo em Oftalmologia.

11. A Portaria n® 1.448, de 18 de setembro de 2015, dispde sgbre modelos de oferta
dos medicamentos para o tratamento do glaucoma no ambito do Sistema Unico de Saide (SUS).

12. A Deliberacéo CIB n° 4.801 de 07 de dezembro de 2017, dispde sobre o fluxo
de dispensacdo 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 Salde para o tratamento medicamentoso do glaucoma no ambito da Politica Nacional de
Atencdo 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 pressao intraocular (P1O) e cujo desfecho
principal € a cegueira irreversivel. O fator de risco mais relevante e estudado para o
desenvolvimento da doenca € a elevacdo da P1O. Os valores normais situam-se entre 10-21
mmHg. Quando a PIO estd aumentada, mas ndo ha dano evidente do nervo 6ptico nem alteracao
no campo visual, o paciente é caracterizado como portador de glaucoma suspeito por
hipertensdo ocular (HO). Quando a P10 esta normal e o paciente apresenta dano no nervo optico
ou alteragdo no campo visual, ele é classificado como portador de glaucoma de pressdo normal
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(GPN). Exceto no glaucoma de inicio subito, chamado glaucoma agudo, a evolugdo é lenta e
principalmente assintomatica’.

DO PLEITO

1. O Maleato de Timolol é um agente bloqueador ndo seletivo de receptor beta-
adrenérgico indicado para a reducéo da pressao intraocular elevada?.

2. A solucédo oftadlmica brimonidina é indicada no tratamento de pacientes com
glaucoma de angulo aberto ou hipertenséo ocular®.

3. Bimatoprosta ¢ indicado para o tratamento e profilaxia de glaucoma de angulo
aberto, glaucoma de angulo fechado em pacientes submetidos previamente a iridotomia e
hipertensdo ocular?,

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos maleato de timolol 0,5%, tartarato de
brimonidina 0,2% e bimatoprosta 0,03% colirio estdo_indicados para o tratamento do
glaucoma, quadro clinico que acomete o Autor.

2. Quanto a disponibilizacdo através do SUS, dos medicamentos pleiteados,
destaca-se que o0s pleitos maleato de timolol 0,5%, tartarato de brimonidina 0,2% e
bimatoprosta 0,03% colirio estdo padronizado no_SUS, conforme estabelecido pelo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Atencéo ao Portador de Glaucoma,
conforme Portaria Conjunta n® 11, de 02 de abril de 2018, pelo Ministério da Salde, sendo
disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) pelo
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme os critérios do
PCDT.

3. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ e ao Sistema Nacional de Gestdao de
Assisténcia Farmacéutica (HORUS) consta que o Autor no estd cadastrado no CEAF para a
retirada dos medicamentos padronizados pelo SUS.

4. Estando o Autor dentro dos critérios de inclusdo para ter acesso aos
medicamentos pleiteados, deverd efetuar cadastro no CEAF comparecendo a Posto de
Assisténcia Médica, localizada na Avenida Rua Teixeira e Souza, 2.228 - Sao Cristévao,
portando as seguintes documentagdes: Documentos Pessoais: Original e Cépia de Documento
de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia
do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,

1 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n® 11, de 02 de abril de 2018. 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: 08 ago. 2023.

2 Bula do medicamento Maleato de Timolol solugdo oftalmica (Glaucotrat®) por Genom — Divisio de

Medicamentos Oftalmicos da Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A. Disponivel em:

< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=GLAUCOTRAT>. Acesso em: 08 ago. 2023.

3 Bula do medicamento brimonidina por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TARTARATO%20DE%20BRIMONIDINA>. Acesso em: 08 ago.2023.
4 Bula do Bimatoprosta (Lumigan®) Fabricado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=LUMIGAN> Acesso em: 08 ago. 2023.
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emitida a menos de 90 dias. O Laudo de Solicitacdo devera conter a descri¢do do quadro clinico
do paciente, mencdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo
previstos nos PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e
de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT

12. Os itens aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

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