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Trata-se de Autor com quadro de glaucoma e baixa acuidade visual, que o
impossibilita de trabalhar, em tratamento com os colirios dorzolamida 20mg/mL, brimonidina
2mg/mL + timolol 5mg/mL e bimatoprosta 0,1mg/mL. Foram informadas as Classificagdes
Internacionais de Doengas (CID-10): H40 - Glaucoma; H 54.1 - Cegueira em um olho e viséo
subnormal em outro (Num. 134959573 - P4g. 1 e Num. 134959574 - Pag. 1).

Informa-se que os pleitos dorzolamida 20mg/mL, brimonidina 2mg/mL +
timolol 5mg/mL e bimatoprosta 0,1mg/mL estdo indicados para o tratamento do quadro clinico
que acomete o Autor.

Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, seguem as informagdes abaixo:

e O colirio dorzolamida 20mg/mL é fornecido pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Glaucoma, atualizado pelo Ministério da Saide em
2023.

e A associa¢do brimonidina 2mg/mL + timolol 5mg/mL e bimatoprosta 0,1mg/mL n&o
integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) disponibilizados pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das
esferas de gestdo do SUS.

Quanto a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, destaca-se
gue, os colirios brimonidina 2mg/mL e timolol 5mg/mL [na forma ndo associada] e
bimatoprosta na concentragdo de 0,3mg/mL estdo padronizados no SUS, conforme estabelecido
pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Atencdo ao Portador de
Glaucoma, atualizado pelo Ministério da Saude. Acrescenta-se que, 0 PCDT-Glaucoma também
preconizou 0s seqguintes colirios (solucdo oftalmica): brinzolamida 10mg/mL, latanoprosta
0,05mg/mL e travoprosta 0,04mg/mL, sendo disponibilizados pela SES/RJ pelo CEAF.

e Cabe esclarecer ainda que a associagdo em doses fixas de colirios facilita 0 regime
terapéutico, proporcionando uma melhora da aderéncia do tratamento®. Em relagdo a
eficdcia do tratamento, ressalta-se que uma revisdo sistematica que objetivou avaliar a
eficacia das terapias hipotensivas oculares de combinagdo fixa em comparagdo com 0s seus
componentes ndo fixos utilizados concomitantemente para diminuir a pressao intra-ocular
(P10) no glaucoma, concluiu que as terapias combinadas em doses fixas sdo igualmente
seguras e eficazes na redugdo da PIO que o uso dos colirios ndo fixos administrados
concomitantemente?.
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e Destaca-se que, de acordo com a bula®, a apresentacdo da bimatoprosta na concentracéo
de 0,1ma/mL (prescrita a Autora) demonstrou, clinica e estatisticamente, ter uma eficécia
redutora da pressdo intraocular equivalente ao colirio bimatoprosta 0,3mg/mL
(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 diminuicéo
na concentracdo da bimatoprosta de 0,03% para 0,01% sem comprometer a eficéacia e
apresentando um perfil de seguranga melhor com menos eventos adversos oculares e
menos hiperemia macroscopica em compara¢do com bimatoprosta na concentragdo

0,3mg/mL.
Isto posto, recomenda-se que 0 médico assistente avalie 0 uso dos medicamentos

padronizados bimatoprosta na dose de 0,3mg/mL, brimonidina 2mg/mL e timolol 5mg/mL na
forma néo associada.

) 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.

Caso 0 médico assistente autorize o uso dos medicamentos padronizados no SUS
(bimatoprosta na dose de 0,3mag/mL, brimonidina 2mg/mL e timolol 5mg/mL) e para acesso ao
pleito dorzolamida 20mg/mL, 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 - Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais - Rua Jalio do Carmo, 175 —
Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze) de 2% a 62 das 08:00 as 17:00 horas, portando as
seguintes documentacGes: Documentos Pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou
da Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia 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 prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias. O Laudo de
Solicitagdo deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de incluséo 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 Sanitaria (ANVISA).

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.
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8 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: 2 out. 2024.
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