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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0570/2023 

   

   Rio de Janeiro, 27 de março de 2023. 

 

Processo nº 0802877-26.2022.8.19.0058 

ajuizado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 1ª Vara 

Cível da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos 

Travoprosta 0,04mg/mL + maleato de timolol 5mg/mL (Duo-Travatan®) e Hialuronato de 

Sódio 0,15% (Hyabak®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com laudo médico padrão para pleito judicial de medicamentos da 

Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro e documentos médicos da SAF Lagos (30934352 

páginas 1 a 5) emitidos em 04 de agosto de 2022 e não datados pela médica                                    o 

Autor tem diagnóstico de glaucoma e diminuição do filme lacrimal em ambos os olhos. 

Necessita do uso contínuo dos medicamentos Travoprosta 0,04mg/mL + maleato de timolol 

5mg/mL (Duo-Travatan®) e Hialuronato de Sódio 0,15% (Hyabak®). Sem o uso dos 

medicamentos, há possibilidade de diminuição da acuidade visual. Foi citada a Classificação 

Internacional de Doenças CID-10 H40 - Glaucoma. 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico 

e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e 

especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, 

inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica no âmbito do SUS.  

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde no 

âmbito do Sistema Único de Saúde. 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a 

Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de 

execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito 
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do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório 

de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio 

de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação 

CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados 

ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

8.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a 

Política Nacional de Atenção Oftalmologia, a ser implantada em todas as unidades federadas, 

respeitadas as competências das três esferas de gestão. 

9.  A Portaria SAS/MS nº 288, de 19 de maio de 2008 dispõe, dentre outros, sobre a 

organização das Redes Estaduais de Atenção em Oftalmologia. 

10.  A Portaria nº 1.448, de 18 de setembro de 2015, dispõe sobre modelos de oferta 

dos medicamentos para o tratamento do glaucoma no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). 

11.  A Deliberação CIB nº 4.801 de 07 de dezembro de 2017, dispõe sobre o fluxo de 

dispensação de medicamentos para tratamento do Glaucoma no âmbito do Estado do Rio de Janeiro 

por meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica. 

12.  A Portaria GM/MS nº 419, de 23 de fevereiro de 2018, torna pública a relação de 

estabelecimentos de saúde incluídos no Sistema do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de 

Saúde para o tratamento medicamentoso do glaucoma no âmbito da Política Nacional de Atenção 

Oftalmológica. 

13.  A Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 11, de 02 de abril de 2018, aprova o 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do glaucoma. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  O Glaucoma é uma neuropatia óptica de causa multifatorial, caracterizada pela 

lesão progressiva do nervo óptico, com consequente repercussão no campo visual. Apesar de poder 

cursar com pressões intraoculares consideradas dentro dos padrões da normalidade, a elevação da 

pressão intraocular é seu principal fator de risco1. Nos casos não tratados, pode haver evolução para 

quadro grave caracterizado por nervo óptico escavado e atrófico2 e cegueira irreversível. O 

glaucoma pode ser classificado da seguinte forma: glaucoma primário de ângulo aberto, 

glaucoma de pressão normal, glaucoma primário de ângulo fechado, glaucoma congênito e 

glaucoma secundário3. 

2.  A Disfunção do Filme Lacrimal, mais conhecida como “olho seco” é uma das 

condições mais frequentes na prática oftalmológica. Costuma provocar queixas que, geralmente, 

variam de um leve desconforto ocular a uma dor severa e incapacidade em manter os olhos abertos. 

A morbidade associada à síndrome se relaciona a mudanças na superfície ocular, que dão origem a 

um espectro de anormalidades que abrangem: erosões superficiais puntiformes, filamentos 

corneanos, placas mucosas e defeitos epiteliais. Nos casos mais severos, a ocorrência de 

                                                      
1 URBANO, A.P.; et al. Avaliação dos tipos de glaucoma no serviço de oftalmologia da UNICAMP. Arq. Bras. Oftalmol., v.66, n.1, São 
Paulo, 2003. Disponível em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-27492003000100012&script=sci_arttext&tlng=es>. Acesso 

em: 27 mar. 2023. 
2 ABBAS, A.K.; KUMAR, V.; FAUSTO, N. Bases Patológicas das Doenças. Robbins & Cotran Patologia, 7ª ed., Ed. Elsevier, p. 1510, 
2005.   
3 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta nº 11, de 02 de abril de 2018. Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do 

Glaucoma. Disponível em: <http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/abril/09/Portaria-Conjunta-n11-PCDT-Glaucoma-29-
03-2018.pdf>. Acesso em: 27 mar. 2023. 
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complicações como as úlceras de córnea pode trazer sérios riscos à integridade ocular4. O 

tratamento da síndrome do olho seco é predominantemente sintomático, variando de educação ao 

paciente até o uso de medicações tópicas e sistêmicas. Dentre as tópicas destacam-se as lágrimas 

artificiais, os anti-inflamatórios (não hormonais, corticosteróides, ciclosporina A) e o soro 

autólogo. Medicações de uso sistêmico incluem ômega-3, tetraciclina, secretagogos e anti-

inflamatórios5. 

 

DO PLEITO 

1.   O Travoprosta + maleato de timolol (Duo-Travatan®) é indicado para a redução 

da pressão intraocular elevada em pacientes adultos com glaucoma de ângulo aberto ou 

hipertensão ocular, nos quais a terapia com um único agente (betabloqueadores ou análogos da 

prostaglandina) não é suficiente para reduzir a pressão intraocular6. 

2.  O Hialuronato de Sódio 0,15% (Hyabak®) é uma lágrima artificial sem 

conservantes que melhora a condição de lubrificação dos olhos e até regeneram lesões já existentes 

nas córneas. Além disso, os usuários de lentes de contato também podem utilizar os produtos, já 

que precisam de lubrificação normal7. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que os medicamentos Travoprosta 0,04mg/mL + maleato de timolol 

5mg/mL (Duo-Travatan®) e Hialuronato de Sódio 0,15% (Hyabak®) estão indicados em bula 

para o tratamento do quadro clínico do Autor - glaucoma e diminuição do filme lacrimal, de 

acordo com documentos médicos acostados. 

2.  Quanto à disponibilização através do SUS, dos medicamentos pleiteados, destaca-

se que: 

• Hialuronato de Sódio 0,15% (Hyabak®) não integra nenhuma lista oficial de 

medicamentos (Componente Básico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no 

âmbito do município de Saquarema e do estado do Rio de Janeiro. 

• Travoprosta 0,04mg/mL e maleato de timolol 5mg/mL na forma não associada estão 

padronizados no SUS, conforme os critérios estabelecidos pelo Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT) de Atenção ao Portador de Glaucoma, publicado pelo 

Ministério da Saúde. Os colírios são disponibilizados pela Secretaria de Estado de Saúde 

do Rio de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica 

(CEAF). 

3.   Cabe esclarecer que a associação em doses fixas de colírios facilita o regime 

terapêutico, proporcionando uma melhora da aderência do tratamento8. Em relação a eficácia do 

                                                      
4 FRIEDMAN, D. et al. Olho seco: conceitos, história natural e classificações. Arq Bras Oftalmol 67:181-5, 2004. Disponível em: 

<http://www.scielo.br/pdf/abo/v67n1/a33v67n1.pdf>. Acesso em: 27 mar. 2023. 
5 FONSECA, E. C. et al. Olho seco: etiopatogenia e tratamento. Arq Bras Oftalmol. 73(2):197-203, 2010. Disponível em: 

<http://www.scielo.br/pdf/abo/v73n2/v73n2a21.pdf>. Acesso em: 27 mar. 2023. 
6 Bula do medicamento travoprosta + maleato de timolol (Duo-travatan®) por  
 Novartis Biociências S.A. Disponível em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DUO-TRAVATAN>. Acesso 

em: 27 mar. 2023. 
7 Informações do medicamento Hialuronato de sódio (Hyabak®) por Genom. Disponível em: < https://www.genom.com.br/wp-
content/uploads/2020/02/HYABAK.pdf>. Acesso em: 27 mar. 2023. 
8 Guedes RAP, Guedes VMP, Borges JL, Chaoubah A. Avaliação econômica das associações fixas de prostaglandina/prostamida e 

timolol no tratamento do glaucoma e da hipertensão ocular. Rev Bras Oftalmol. 2010; 69 (4): 236-40. Disponível em: 
<http://www.scielo.br/pdf/rbof/v69n4/v69n4a06.pdf>. Acesso: 27 mar. 2023. 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

4 

 

 

tratamento, ressalta-se que uma revisão sistemática que avaliou a eficácia das terapias hipotensivas 

oculares de combinação fixa em comparação com os seus componentes não fixos utilizados 

concomitantemente para diminuir a pressão intraocular (PIO) no glaucoma, concluiu que as 

terapias combinadas em doses fixas são igualmente seguras e eficazes na redução da PIO que o uso 

dos colírios não fixos administrados concomitantemente9.  

4.  Isto posto, recomenda-se ao médico assistente que avalie o uso dos 

medicamentos padronizados Travoprosta e Timolol na forma não associada, conforme os 

critérios do protocolo clínico. 

5.  Caso seja autorizado o uso, estando a Autora dentro dos critérios de inclusão, 

para acesso aos colírios, poderá solicitar seu cadastro no CEAF, comparecendo à Farmácia de 

Medicamentos Excepcionais de Cabo Frio - Av. Teixeira e Souza, 2.104 - São Cristóvão 

(22) 2645-5593, portando as seguintes documentações: Documentos Pessoais: Original e Cópia de 

Documento de Identidade ou da Certidão de Nascimento, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/ 

SUS, Cópia do comprovante de residência. Documentos médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação 

e Autorização de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 

2 vias, com a prescrição do medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, emitida a 

menos de 90 dias. O Laudo de Solicitação deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, 

menção expressa do diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos 

PCDT do Ministério da Saúde, nível de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos 

e período de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem previstos 

nos critérios de inclusão do PCDT. 

6. Os medicamentos pleiteados possuem registros válidos na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA). 

7. Quanto à solicitação Autoral (30933799 páginas 10 e 11, item “06”, subitens “b” e 

“e”) referente ao fornecimento de “... bem como outros medicamentos, produtos complementares e 

acessórios que, no curso da demanda, se façam necessários ao tratamento da moléstia da parte 

Autora...”, cumpre esclarecer que não é recomendado o provimento de quaisquer novos itens sem 

prévia análise de laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional e 

indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco à saúde de seus usuários. 

 

É o parecer. 

À 1ª Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

 

                                                      
9 Cox JA, Mollan SP, Bankart J, et al Efficacy of antiglaucoma fixed combination therapy versus unfixed components in reducing 
intraocular pressure: a systematic review British Journal of Ophthalmology 2008;92:729-734. Acesso: 27 mar. 2023. 
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