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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1974/2023
Rio de Janeiro, 04 de setembro de 2023.

Processo n° 0801205-13.2023.8.19.0069,
ajuizado por]| |

] O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da Vara
Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Carmelose sédica 5mg/ml (Lacrifilm®) e Bimatoprosta 0,01% (Lumigan®RC)

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico do Hospital do Olho Lagos (Num. 68811154 -
Pag. 2) e o laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos da Defensoria Publica
(Num. 68811154 - Pég. 3 e 4), emitidos em 24 de maio de 2023, pela médical
| |, a Autora, 43 anos, apresenta glaucoma, confirmado por
exames e sindrome do olho seco, em uso de Bimatoprosta 0,01%. Teve o diagnéstico de
hipertensdo ocular em uso de maleato de timolol e dorzolamida, ndo apresentando resposta
terapéutica. Desse modo, foram prescritos os medicamentos Carmelose sédica 5mg/mi
(Lacrifilm®) - 1 gota 3 vezes ao e Bimatoprosta 0,01% (Lumigan®RC) - 1 gota & noite. A
médica relata, que o0 ndo uso dos medicamentos citados pode causar perda visual irreversivel.

2. Foi citado o codigo da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): H40 -
Glaucoma.

I — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacédo 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 organizagdo 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 Consolidagdo 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 o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salde
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 ambito 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 Deliberacéao
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 lguaba Grande, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela Portaria n® 01/2013,
de 20 de fevereiro de 2013.

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 Deliberacdo CIB n° 4.801 de 07 de dezembro de 2017, dispde sobre o fluxo
de dispensacdo de medicamentos para tratamento do Glaucoma no ambito 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 relacdo
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 pressdo intraocular (P10) 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 éptico nem alteracéo
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 evolugéo é lenta e
principalmente assintomatica’.

2. O olho seco ou ceratoconjuntivite sicca € uma doenca multifatorial das lagrimas
e da superficie ocular que resulta em desconforto, distlrbios visuais e instabilidade do filme
lacrimal, com dano potencial a superficie ocular acompanhado de inflamacdo e aumento da
osmolaridade do filme lacrimal. O desenvolvimento desta sindrome ou doenca possui dua fases:
na primeira, um ou mais estimulos ambientais iniciam, em individuos susceptiveis, a agressao
aos tecidos envolvidos. Na segunda, os desdobramentos, sejam neuropéticos, metabdlicos e/ou
inflamatdrios levam a instabilidade do filme lacrimal e a diminuicdo da secregdo lacrimal,
aumento da evaporacdo ou alteracdo da composicdo da lagrima. Embora haja portadores
assintomaticos, a maioria apresenta como sintomas sensacdo de corpo estranho, queimacdo,
prurido, fotofobia, embacamento visual e lacrimejamento excessivo, o que pode causar impacto
na qualidade de vida. Possiveis complicagdes relacionadas a doenga incluem ceratite, Ulcera
corneal, neovascularizacéo, afinamento?.

DO PLEITO

1. Bimatoprosta é indicado para o tratamento e profilaxia de glaucoma de angulo
aberto, glaucoma de angulo fechado em pacientes submetidos previamente a iridotomia e
hipertensdo ocular®,

2. Carmelose Sédica (Lacrifilm®) é uma solucdo que apresenta composicdo
muito semelhante a composicdo das lagrimas naturais. Este medicamento é indicado para
melhorar a irritacdo, ardor e secura ocular, que podem ser causados pela exposi¢do ao vento,
sol, calor, ar seco, e também como protetor contrairritagdes oculares. E também indicado como
lubrificante e reumidificante durante o uso de lentes de contato para aliviar o ressecamento,
irritacéo, desconforto e coceira.*

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que o0 medicamento Bimatoprosta 0,01%
(Lumigan®RC) esta indicado para o tratamento da condicéo clinica da Autora — glaucoma

2. Ressalta-se que diversos artigos cientificos relacionam a presenga concomitante
de glaucoma e olho seco®. Sabe-se que colirios utilizados no tratamento do glaucoma podem
induzir alteragBes na superficie ocular e piorar os sinais e sintomas de olho seco, tanto pelo
principio ativo propriamente dito quanto pelo conservante. O reconhecimento e tratamento das
alteracdes de superficie ocular em pacientes glaucomatosos tem importancia que vai desde

! BRASIL. Ministério da Satde. 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: 04 set. 2023.

2FONSECAE. C, ARRUDA G. A, ROCHA E. M. Olho seco: etiopatogenia e tratamento. Arq Bras Oftalmol. v. 73, n. 2, 2010, p.
197-203. Disponivel em: < http://www.scielo.br/pdf/abo/v73n2/v73n2a21.pdf> . Acesso em: 04 set 2023.

3 Bula do Bimatoprosta 0,01% (Lumigan® RC) Fabricado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=LUMIGAN> Acesso em: 04 set. 2023.

4 Bula do medicamento Carmelose Sddica 0,5% (Lacrifilm®) por Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A -. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=LACRIFILM. Acesso em: 04 set 2023.

> GOMES, B. et al. Sinais e sintomas de doenca da superficie ocular em usuarios de hipotensores oculares topicos. Arquivos
Brasileiros de Oftalmologia, v. 76, n.5, p. 282-287, 2013. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abo/v76n5/06.pdf>. Acesso em:
04 set 2023.
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melhora na qualidade de vida do paciente até melhora nos indices de confiabilidade do campo
visual. Portanto, os lubrificantes oftdlmicos apresentam consideraveis beneficios clinicos
aos portadores de Glaucoma. Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado
Carmelose sédica 5mg/mL (Lacrifilm®) também esta indicado ao quadro clinico da Autora.

3. Quanto a disponibilizacdo através do SUS, dos medicamentos pleiteados,
destaca-se que:

e Carmelose sodica ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no ambito do municipio de
Iguaba Grande e do estado do Rio de Janeiro.

¢ O Bimatoprosta na concentracdo de 0,03% esta padronizado no SUS, conforme
estabelecido pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Atencgao
ao Portador de Glaucoma, atualizado pela Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 11, de 02
de abril de 2018, pelo Ministério da Saude, sendo disponibilizado pela Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, conforme os critérios do PCDT.

4, Destaca-se ainda que, de acordo com a bula®, a apresentacdo da Bimatoprosta
na concentracdo de 0,01% (prescrita a Autora) demonstrou, clinica e estatisticamente, ter uma
eficacia redutora da pressao intraocular equivalente a Bimatoprosta 0,03% (padronizada). A
diferenca entre eles se refere ao aumento na concentragdo do conservante cloreto de benzalconio
de 50 ppm para 200 ppm, que permitiu uma diminuicdo na concentracdo da bimatoprosta de
0,03% para 0,01% sem comprometer a eficicia e apresentando um perfil de seguranca melhor
com menos eventos adversos oculares e menos hiperemia macroscopica em comparagdo com
Bimatoprosta na concentracéo 0,03%3.

5. Isto posto, recomenda-se que a médica assistente, avalie o uso do
medicamento Bimatoprosta na concentracdo de 0,03%. padronizado pelo SUS.

6. Destaca- se, que os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e
disponibilizados para as doengas descritas na Classificacdo Internacional de Problemas e
Doencas Relacionadas a Saude (CID-10) autorizadas. Assim, as CIDs-10 elencaveis para 0
fornecimento medicamentos padronizados séo as seguintes: H40.1 — Glaucoma primario de
angulo_aberto; H40.2 — Glaucoma primario_de angulo fechado; H40.3 — Glaucoma
secundario a traumatismo _ocular; H40.4 — Glaucoma secundario a inflamacdo ocular;
H40.5 — Glaucoma secundario a outros transtornos do olho; H40.6 — Glaucoma secundéario
a drogas; H40.8 — Outro glaucoma e Q15.0

7. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica —
Horus, verificou-se que a Demandante ndo se encontra cadastrada no CEAF para o
recebimento do colirio padronizado, para o tratamento do glaucoma.

8. Para ter acesso ao medicamento bimatoprosta 0,3mg/mL (Lumigan®), estando
a Autora dentro dos critérios de inclusdo para os colirios descrito no PCDT do Glaucoma,
deverd efetuar cadastro no CEAF, comparecendo a Farmacia de Medicamentos Excepcionais
Av. Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo Cristévao, Cabo Frio. Tel.: (22) 2645-5593, portando
Documentos Pessoais: Original e Cdpia de Documento de ldentidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cdpia 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 prescricdo do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias. O Laudo
de Solicitacdo deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
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diagnostico, 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 incluséo do PCDT.

9. Quanto a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, destaca-se
gue a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022) listou o lubrificante
ocular Hipromelose 3mg/mL (0,3%) e 5mg/mL (0,5%) no Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica (CABF), que poderia configurar alternativa terapéutica a carmelose sodica
5mg/mL (Lacrifilm®). No entanto, em consulta a relagdo de medicamentos (REMUME) do
Municipio de Iguaba Grande, verificou-se que ndo foi padronizado no &mbito da Atencéo
Bésica o lubrificante hipromelose. Assim, ndo consta alternativa terapéutica ofertada na
atencdo basica para o lubrificante carmelose sédica 5mg/mL (Lacrifilm®).

10. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
11. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.

“

68811152 - Pag. 5 e 6, item “IV”, subitens “4”) referente ao provimento de “...bem como outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento
da moléstia da parte Autora...”, vale ressaltar que nao é recomendado o fornecimento de novos
itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 USO
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de lguaba Grande do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE
Farmacéutico
CRF/RJ: 10.399
ID: 1291

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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