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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 2691/2025.
Rio de Janeiro, 14 de julho de 2025.

Processo n® 0819560-10.2025.8.19.0002,
ajuizado por R. L. T.

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere ao fornecimento dos
medicamentos tartarato de brimonidina 2mg/mL + maleato de timolol 5mg/mL (Britens®),
bimatoprosta 0,01% (Lumigan® RC), Dexametasona 1mg/mL (Maxidex®), Sulfato de Atropina
10mg/mL (Atropina® 1%), Dexpantenol 50mg/g (Epitegel®) e Hialuronato de Sédio 0,40%
(Viofta® 0,40%) .

Em sintese, de acordo com o documento médico (Num. 201233523 P4ginas 1 e 2), 0
Autor é portador de glaucoma crénico, com monovisdo (acuidade visual de 20/30 em olho direito e
sem percepcdo de luz no olho esquerdo). Faz uso de colirios hipotensores bimatoprosta 0,01%
(Lumigan® RC), tartarato de brimonidina 2mg/mL + maleato de timolol 5mg/mL (Britens®),
cloridrato de dorzolamida 20mg/mL (Andrum®), Dexametasona 1mg/mL (Maxidex®), Sulfato de
Atropina 10mg/mL (Atropina® 1%), Dexpantenol 50mg/g (Epitegel®) e Hialuronato de Sodio
0,40% (Viofta® 0,40%).

O Glaucoma é uma neuropatia Optica de causa multifatorial, caracterizada pela lesdo
progressiva do nervo 6ptico, com consequente repercussdo no campo visual. Apesar de poder cursar
com press@es intraoculares consideradas dentro dos padrdes da normalidade, a elevacdo da pressao
intraocular é seu principal fator de risco!. Nos casos nao tratados, pode haver evolucédo para quadro
grave caracterizado por nervo dptico escavado e atréfico® e cegueira irreversivel. O glaucoma pode
ser classificado da seguinte forma: glaucoma primario de angulo aberto, glaucoma de pressao
normal, glaucoma primario de angulo fechado, glaucoma congénito e glaucoma secundario®.

Diante do exposto, informa-se que os medicamentos tartarato de brimonidina
2mg/mL + maleato de timolol 5mg/mL (Britens®), bimatoprosta 0,01% (Lumigan® RC) est&o
indicados para o tratamento do Glaucoma, quadro clinico que acomete o Autor.

Ressalta-se que diversos artigos cientificos relacionam a presenca concomitante de
glaucoma e olho seco*. Sabe-se que colirios utilizados no tratamento do glaucoma podem induzir
alteragdes 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 alteragdes de
superficie ocular em pacientes glaucomatosos tem importancia que vai desde melhora na qualidade
de vida do paciente até melhora nos indices de confiabilidade do campo visual. Portanto, 0s
lubrificantes oftalmicos apresentam consideraveis beneficios clinicos aos portadores de
Glaucoma. Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Hialuronato de Sédio
0,40% (Viofta® 0,40%) também esté indicado ao quadro clinico do Autor.

Quanto aos medicamentos pleiteados Dexametasona 1mg/mL (Maxidex®), Sulfato
de Atropina 10mg/mL (Atropina® 1%) e Dexpantenol 50mg/g (Epitegel®) cumpre informar que
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2 ABBAS, A K.; KUMAR, V.; FAUSTO, N. Bases Patologicas das Doengas. Robbins & Cotran Patologia, 72 ed., Ed. Elsevier, p. 1510,
2005.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n° 11, de 02 de abril de 2018. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Glaucoma.
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Acesso em: 14 jul. 2025.
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Oftalmologia, v. 76, n.5, p. 282-287, 2013. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abo/v76n5/06.pdf>. Acesso em: 14 jul. 2025.
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ndo constam nos documentos médicos acostados até o momento informagGes suficientes para
determinar se ha indicacdo para o uso de tais tratamentos. Desta forma, sugere-se emissdo de laudo
médico completo e atualizado que contemple o quadro clinico completo do Autor com a justificativa
de uso desses farmacos para que este Nucleo possa avaliar a sua indicacgéo.

Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, destaca-se que:

e tartarato de brimonidina 2mg/mL + maleato de timolol 5mg/mL (Britens®),
bimatoprosta 0,01% (Lumigan® RC), Atropina 1% colirio, Dexpantenol 50mg/g
(Epitegel®) e Hialuronato de Sédio 0,40% (Viofta® 0,40%) ndo integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo
SUS no ambito do municipio de Itaborai e do estado do Rio de Janeiro;

e Dexametasona 1mg/mL (Maxidex®) e maleato de timolol 5mg/mL integram lista oficial
de medicamentos (Componente Bésicodispensados pelo SUS no ambito do municipio de
Itaborai;

No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, destaca-se
que, os colirios bimatoprosta 0,03% (medicamento prescrito na concentracdo de 0,01%),
Brimonidina 0,2% e Timolol 0,5% [na forma ndo associada] estdo padronizados no SUS,
conforme estabelecido pelo PCDT de Atengédo ao Portador de Glaucoma, sendo disponibilizados
pela SES/RJ pelo CEAF, conforme os critérios do PCDT.

Destaca-se que, de acordo com a bula®, a apresentacdo da Bimatoprosta na
concentracdo de 0,01% (prescrita a Autora) demonstrou, clinica e estatisticamente, ter uma eficéacia
redutora da pressdo intraocular equivalente & 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 seguranga melhor com menos eventos
adversos oculares e menos hiperemia macroscOpica em comparagdo com Bimatoprosta na
concentracdo 0,03%.

Cabe esclarecer que a associacdo em doses fixas de colirios facilita o regime
terapéutico, proporcionando uma melhora da aderéncia do tratamento®. Em relagdo a eficacia do
tratamento, ressalta-se que uma revisao sistematica que objetivou avaliar a eficacia das terapias
hipotensivas oculares de combinacdo fixa em comparagdo com 0s seus componentes ndo fixos
utilizados concomitantemente para diminuir a pressdo intra-ocular (P10) no glaucoma, concluiu que
as terapias combinadas em doses fixas sdo igualmente seguras e eficazes na reducdo da PIO que o
uso dos colirios ndo fixos administrados concomitantemente’.

Isto posto, recomenda-se que o médico assistente avalie o uso dos medicamentos
padronizados Bimatoprosta 0,03%, Brimonidina 0,2% e Timolol 0,5% na forma né&o associada.

Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as
doencas descritas na Classificagdo Internacional de Problemas e Doengas Relacionadas a Salde
(CID-10) autorizadas. Assim, as CIDs-10 elenciveis para o fornecimento medicamentos
padronizados sdo as seguintes: H40.1 — Glaucoma priméario 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 secundario a drogas; H40.8 — Outro glaucoma e Q15.0 — Glaucoma congénito.

5 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 : 14 jul. 2025.

® Guedes RAP, Guedes VMP, Borges JL, Chaoubah A. Avaliagdo econdmica das associagdes fixas de prostaglandina/prostamida e timolol
no tratamento do glaucoma e da hipertensdo ocular. Rev Bras Oftalmol. 2010; 69 (4): 236-40. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbof/v69n4/v69n4a06.pdf>. Acesso: 14 jul. 2025.
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intraocular pressure: a systematic review British Journal of Ophthalmology 2008;92:729-734. Acesso em: 14 jul. 2025.
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Para acesso aos medicamentos padronizados no SUS, estando o Autor dentro dos
critérios de inclusdo para os colirios descrito no protocolo clinico do Glaucoma, devera solicitar
cadastro no CEAF, comparecendo a Rua Desembargador Ferreira Pinto, 09 Fds. — Centro - Itaborai,
portando as seguintes documenta¢des: Documentos Pessoais: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Salde/ SUS, Copia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacao 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 devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencao expressa do
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 inclusdo
do PCDT.

Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

Considerando a regulamentacgéo vigente, em consulta a Tabela de Precos da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)8, o medicamento mencionado apresenta o
seguinte Preco de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%?°:

e tartarato de brimonidina + maleato de timolol 2,0 + 5,00 MG/ML SOL OFT CT FR
PLAS OPC GOT X 5 ML apresenta menor preco maximo de venda ao governo
consultado correspondente a R$ 47,91;

e Bimatoprosta 0,1 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS PEBD OPC X 3 ML apresenta
menor preco maximo de venda ao governo consultado correspondente a R$ 50,32;

e Dexametasona 1,0 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS TRANS GOT X 5 ML apresenta
menor pre¢co maximo de venda ao governo consultado correspondente a R$ 5,46;

e Sulfato de Atropina 10 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS PEBD TRANS X 5 M
apresenta menor preco maximo de venda ao governo consultado correspondente a R$
6,71;

o Dexpantenol 50 MG/G GEL OFT CT BG PLAS OPC 10 G apresenta menor preco
maximo de venda ao governo consultado correspondente a R$ 28,21.

E o parecer.

Encaminha-se ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de
Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, para ciéncia.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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