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PARECER TECNICO/SES/SJI/INATJUS N° 1054/2024.
Rio de Janeiro, 25 de mar¢o de 2024.

Processo n° 0811058-02.2023.8.19.0213,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da Vara
Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Brimonidina 0,2mg/mL e Dorzolamida 2%.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Policlinica Municipal de Mesquita
(Num. 82856606 Paginas 1 a 3), emitidos em 10 de julho de 2023, pelo médico
| 10 Autor é amaurotico no olho direito e tem
diagndstico de glaucoma no olho esquerdo. Foi prescrito o uso continuo de:

e Timolol 0,5% - 01 gota a cada 12 horas;

e Brimonidina 0,2% — 01 gota a cada 12 horas;
e Dorzolamida 2% — 01 gota a cada 12 horas;
e Latanoprosta— 01 gota a cada 24 horas.

Foram informados os seguintes cddigos da Classificagdo Internacional de
Doencas (CID-10): H40.9 - Glaucoma néo especificado e H54 - Cegueira e visdo subnormal.

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 Consolidacdo 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 Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo 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 Primaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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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 Basico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberago 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 Mesquita, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Mesquita, publicada pela Portaria n°® 074/2018.

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 Atengdo 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 Saude (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 &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 relacdo
de estabelecimentos de saude incluidos no Sistema do Cadastro Nacional de Estabelecimentos
de Saude 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 é a elevacdo da PlO. Os valores normais situam-se entre 10-21
mmHg. Quando a PIO esta aumentada, mas ndo hé dano evidente do nervo 6ptico 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 6ptico
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 evolugéo é lenta e
principalmente assintomatica?.

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: 25 mar. 2024.
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DO PLEITO

1. A solucéo oftalmica Brimonidina é indicada no tratamento de pacientes com
glaucoma de angulo aberto ou hipertenséo ocular?,

2. A solucdo oftalmica Dorzolamida é indicada para o tratamento da pressao
intraocular (PIO) elevada em caso de: Hipertensdo ocular; Glaucoma de angulo aberto;
Glaucoma pseudo-esfoliativo e outros glaucomas secundéarios de angulo aberto; Como terapia
adjuvante juntamente a betablogueadores; Como monoterapia em pacientes que nao respondem
aos betablogueadores ou pacientes para os quais os betablogueadores sdo contraindicados®.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que os medicamentos pleiteados Brimonidina 0,2mg/mL e
Dorzolamida 2% estdo indicados para 0 manejo do quadro clinico do Autor — glaucoma.

2. Quanto a disponibilizagdo através do SUS, dos medicamentos pleiteados,
destaca-se que Brimonidina 0,2mg/mL e Dorzolamida 2% estdo padronizados no SUS,
conforme estabelecido pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Atencao
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) por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmaceéutica, conforme os critérios do PCDT.

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) consta que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF para a retirada dos
medicamentos pleiteados e padronizados pelo SUS.

4. Para ter acesso aos medicamentos padronizados e fornecidos por intermédio do
CEAF para o0 manejo do Glaucoma, o Autor devera solicitar cadastro no componente,
dirigindo-se a Riofarmes Rua Governador Roberto Silveira, 206 — Centro — Nova lguagu,
portando Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao
de Nascimento, Cdpia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Cépia do
comprovante de residéncia e Documentos meédicos: 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 (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de
controle — PT SVS/MS 344/98).

5 Os itens aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
E o parecer.

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

ALINE MARIA DA SILVAROSA  MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Médica Farmacéutica Assessor-chefe
CRM-RJ 52-77154-6 CRF- RJ 9714 CRF-RJ 10.277
ID: 5074128-4 ID. 4391185-4 ID. 436.475-02

2 Bula do medicamento brimonidina por Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TARTARATO%20DE%20BRIMONIDINA>. Acesso em: 25 mar.
2024.

3 Bula do medicamento dorzolamida por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLORIDRAT0%20DE%20DORZOLAMIDA>. Acesso em: 25 mar.
2024.
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