Secretaria de
Saude

rv
\O/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Saude

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2699/2025
Rio de Janeiro, 15 de julho de 2025.

Processo n® 0880285-02.2024.8.19.0001,
ajuizado por L. F. D. N..

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere ao fornecimento do medicamento
bimatoprosta 0,01% + tartarato de brimonidina 0,15% + maleato de timolol 0,5% (Triplenex®).

Observa-se que para a presente agdo foi emitido o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 3799/2024, em 18 de setembro de 2024 (Num. 144619144), no qual
foi solicitada emissdo de laudo médico com quadro clinico completo do Autor, assim como
prescricdo do medicamento pleiteado. Foram antecipadas algumas informagfes acerca do
medicamento pleiteado bimatoprosta 0,01% + tartarato de brimonidina 0,15% + maleato de
timolol 0,5% (Triplenex®).

Apbs a emissdo do referido parecer foram acostados novos documentos médicos
(Num. 179149648 Paginas 1 e 2), os quais relata que o Autor é portador de glaucoma crénico de
alto risco e necessita do uso continuo dos medicamentos cloridrato de dorzolamida 2%, bimatoprosta
0,01%, tartarato de brimonidina 0,15% e maleato de timolol 0,5%.

Desta forma, entende-se que o0 médico assistente autorizou o uso dos medicamentos
na forma ndo associada e alterou o plano terapéutico do Autor. Assim, serdo prestadas informag6es
acerca dos medicamentos na forma prescrita em documento médico mais recente.

O Glaucoma é uma neuropatia éptica de causa multifatorial, caracterizada pela lesdo
progressiva do nervo Gptico, 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 néo tratados, pode haver evolugdo 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 pressdo
normal, glaucoma primario de angulo fechado, glaucoma congénito e glaucoma secundario®.

Diante do exposto, informa-se que 0s medicamentos cloridrato de dorzolamida 2%,
bimatoprosta 0,01%, tartarato de brimonidina 0,15% e maleato de timolol 0,5% estéo indicados para
o tratamento do Glaucoma, quadro clinico que acomete o Autor.

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

e Bimatoprosta 0,01% e tartarato de brimonidina 0,15% néo integram nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS
no &mbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro;

1 URBANO, AP.; et al. Avaliagio dos tipos de glaucoma no servigo de oftalmologia da UNICAMP. Arg. Bras. Oftalmol., v.66, n.1, Sdo
Paulo, 2003. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-27492003000100012&script=sci_arttext&tlng=es>. Acesso em:
15 jul. 2025.

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 Saide. Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 28 - 06/12/2023. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Glaucoma. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-no-28-pcdt-do-glaucoma.pdf>. Acesso
em: 15 jul. 2025.
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e cloridrato de dorzolamida 2% e maleato de timolol 0,5% pertencem ao grupo 2 de
financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica®. Séo fornecidos
pela Secretaria de Estado de Salude do Rio de Janeiro, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios
estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Glaucoma,
atualizado conforme Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 28, de 06 de dezembro de 2023.

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 elencaveis para o fornecimento medicamentos
padronizados sdo as seguintes: H40.1 — Glaucoma priméario de angulo aberto; H40.2 — Glaucoma
primério de angulo fechado; H40.3 — Glaucoma secundario a traumatismo ocular; H40.4 — Glaucoma
secundario a inflamacg&o ocular; H40.5 — Glaucoma secundério a outros transtornos do olho; H40.6 —
Glaucoma secundario a drogas; H40.8 — Outro glaucoma e Q15.0 — Glaucoma congénito.

No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, destaca-se
gue, os colirios bimatoprosta 0,03% (medicamento prescrito na concentracdo de 0,01%),
Brimonidina 0,2% (medicamento prescrito na concentracdo de 0,15%) estdo padronizados no SUS,
conforme estabelecido pelo PCDT de Atengédo ao Portador de Glaucoma, sendo disponibilizados
pela SES/RJ por meio do CEAF, conforme os critérios do PCDT.

Destaca-se que, de acordo com a bula®, a apresentacdo da Bimatoprosta na
concentracao de 0,01% (prescrita a Autora) demonstrou, clinica e estatisticamente, ter uma eficécia
redutora da pressdo intraocular equivalente & Bimatoprosta 0,03% (padronizada). A diferenca
entre eles se refere a0 aumento na concentragdo do conservante cloreto de benzalconio de 50 ppm
para 200 ppm, que permitiu uma diminui¢do 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 comparacdo com Bimatoprosta na
concentracédo 0,03%3.

Isto posto, recomenda-se que o médico assistente avalie 0 uso dos medicamentos
padronizados Bimatoprosta 0,03% e Brimonidina 0,2%.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou que o Autor ndo estd cadastrado no CEAF para a retirada dos medicamentos
padronizados pelo SUS para o tratamento do glaucoma.

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 RIOFARMES PRACA Xl — Farmécia Estadual de
Medicamentos Especiais, Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca
Onze), portando as seguintes documentagdes: Documentos Pessoais: Original e Copia de Documento
de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cédpia 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 Solicitagéo devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengdo 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),

4 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento, aquisigo,
programagcao, armazenamento, distribuicdo e dispensagio para tratamento das doencas contempladas no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

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: 15 jul. 2025.
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emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de incluséo
do PCDT.

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

Considerando a regulamentagéo vigente, em consulta a Tabela de Precos da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®, os medicamentos mencionados apresentam
os seguintes Precos de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%":

e Cloridrato de dorzolamida 20mag/mL solucdo oftalmica frasco 5mL - R$ 35,44;

e Bimatoprosta 0,1mg/mL solucdo oftdlmica frasco 5mL - R$ 32,89;

e Tartarato de brimonidina 0,15% solucdo oftalmica frasco 5mL - R$ 17,98;

e Maleato de timolol 5,0mg/mL solucdo oftalmica frasco 5mL - R$ 6,59.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

®BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 15 jul.
2025

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6 ImI2N2FmMj
NmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 15 jul.
2025.
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