GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 3741/2017

Rio de Janeiro, 12 de dezembro de 2017.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagbes técnicas
guanto aos medicamentos Travoprosta 0,04mg/mL (Travatan®) e Brinzolamida 10mg/mL
+ Timolol 5mg/mL (Azorga®) e a consulta em oftalmologia.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos, a Autora apresenta histéria familiar positiva
para glaucoma (mae portadora da patologia). Atualmente, faz uso dos colirios abaixo
mencionados:

e Travoprosta 0,04mg/mL (Travatan®) — Aplicar 01 gota a noite;

e Brinzolamida 10mg/mL + Timolol 5mg/mL (Azorga®) — Aplicar 01 gota de 12/12
horas.

Mesmo em uso desses colirios, a pressao intraocular em ambos os olhos é mantida acima
de 20mmHg. Foi requerido encaminhamento ao Glaucomatologo.

2. A folha 29, encontra-se documento, conforme mencionado acima, a Autora
foi atendida na unidade pela médica, e foi inserida no SISREG para consulta
oftalmolégica. Ainda conforme tal documento, a Autora, segundo documento do Centro de
InvestigacBes Oftalmolégicas, é portadora de Glaucoma primario, e ndo possui
comprometimento visual até o momento. Deve manter uso dos colirios e do
acompanhamento oftalmolégico regular, com intervalo maximo de 6/6 meses, idealmente a
cada 4/4 meses.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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,
disp6e, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢cdo dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis ho &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagcédo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de execucdo do Componente Basico da Assisténcia
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Farmacéutica (CBAF) no d&mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucdo SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Salude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as legislagbes supramencionadas.

7. 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 gestéo.

8. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 disp6e, dentre outros,
sobre a organizacé@o das Redes Estaduais de Atencdo em Oftalmologia.
9. A Portaria n°® 1.448, de 18 de setembro de 2015, disp6e sobre modelos de

oferta dos medicamentos para o tratamento do glaucoma no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS).

10. A Deliberacdo CIB-RJ n° 3618, de 17 de dezembro de 2015, pactua o fluxo
de dispensacéo de medicamentos para tratamento do glaucoma, no ambito do Estado do
Rio de Janeiro e relaciona as Unidades de Atencdo Especializada componentes da Rede
Estadual de Oftalmologia com habilitagdo em Glaucoma.

11. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Saide no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de
Saude e aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar
ao usuario o conjunto de acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

12. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Salde (SUS) e da outras providéncias.

13. A Politica Nacional de Atengdo em Oftalmologia, a ser implantada em todas
as unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestédo, consta no
Anexo XXXV da Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

14. A Deliberacdo CIB-RJ n° 3618, de 17 de dezembro de 2015, pactua o fluxo
de dispensacdo de medicamentos para tratamento do glaucoma, no ambito do Estado do
Rio de Janeiro e relaciona as Unidades de Atencdo Especializada componentes da Rede
Estadual de Oftalmologia com habilitagdo em Glaucoma.

15. Considerando a Politica Nacional de Regula¢édo do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

| - Central de Regulacdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos
os procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacéo de Internacdes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagéo
local, o acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e
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Il - Central de Regulagéo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar
de urgéncia e, conforme organizacao local, o acesso aos leitos hospitalares
de urgéncia.

DA PATOLOGIA

1. O Glaucoma é uma neuropatia Optica de causa multifatorial, caracterizada
pela leséo progressiva do nervo 6ptico, com consequente repercussado no campo visual.
Apesar de poder cursar com pressoes intraoculares consideradas dentro dos padrdes da
normalidade, a elevagdo da presséo intraocular € seu principal fator de riscol. Nos casos
ndo tratados, pode haver evolucdo para quadro grave caracterizado por nervo éptico
escavado e atrofico? e cegueira irreversivel. O Glaucoma pode ser classificado em:
glaucoma primério de angulo aberto (GPAA), glaucoma de pressdo normal (GPN),
glaucoma primario de angulo fechado, glaucoma congénito e glaucoma secundario®.

DO PLEITO

1. A Travoprosta (Travatan®) é um agonista seletivo para o receptor
prostandide FP. Acredita-se que reduz a pressdo intraocular através do aumento do
escoamento uveoescleral. Esta indicado para redugcédo da pressao intraocular (PIO) em
pacientes com glaucoma de angulo aberto, glaucoma de angulo fechado em pacientes
submetidos previamente a iridotomia e hipertensao ocular®.

2. A associagéo oftalmica Tartarato de Brimonidina + Maleato de Timolol
(Azorga®) diminui a pressao intraocular elevada principalmente pela reducdo da producgéo
do humor aquoso, e o realizam por diferentes mecanismos de a¢do. O efeito combinado
destas duas substéncias ativas resulta em uma reducdo adicional da presséo intraocular
(P1O) comparado a componentes isolados. Tal associagdo é indicada para reduzir a PIO
elevada em pacientes com glaucoma cronico de angulo aberto ou hipertensédo ocular, que
ndo respondem satisfatoriamente a monoterapia de reducao da PIO, e quando o uso deste

medicamento é considerado apropriado®.

3. A consulta oftalmolégica consiste em exames oftalmolégicos de rotina que
permitem detectar precocemente as principais doencas oculares que incapacitam criancas e
adultos para a vida e o trabalho. O oftalmologista faz uma anamnese (histéria clinica do
paciente), a qual permite relacionar doencas gerais com a queixa visual, razdo da consulta.

1 URBANO, A.P.; et al. Avaliacdo dos tipos de glaucoma no servigo de oftalmologia da UNICAMP. Arquivos
Brasileiros de Oftalmologia, v. 66, n. 1, p. 61-65, 2003. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-
27492003000100012&script=sci_arttext&tlng=es>. Acesso em: 12 dez. 2017.

2 ABBAS, AK.; KUMAR, V.; FAUSTO, N. Bases Patoldgicas das Doengas. Robbins & Cotran Patologia, 72 ed., Ed.
Elsevier, p. 1510, 2005. Disponivel em: <http://books.google.com.br/books?id=S-
WTCLO9ROAC&pg=PA1510&Ipg=PA1510&dqg=atrofia+%C3%B3ptica+glaucoma&source=bl&ots=vL6IGmIBnU&sig=
xFJgh97xh4HCdcDwijlgeZrxpgsU&hl=pt-
BR&sa=X&ei=Nbc_VLDrMZPCggS711GoDA&ved=0CGYQB6AEwWCTgK#v=0onepage&qg=atrofia%20%C3%B3ptica%?2
Oglaucomaé&f=false>. Acesso em: 12 dez. 2017.

3 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SAS/MS n° 1279, de 19 de novembro de 2013. Aprova o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas do Glaucoma. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/prt1279_19 11 2013.html>. Acesso em: 12 dez. 2017.

4 Bula do medicamento Travaprosta (Travatan®) por Alcon Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=7021272015&pldAnexo=278618
2>. Acesso em: 12 dez. 2017.

® Bula do medicamento Tartarato de Brimonidina 0,2% + Maleato de Timolol 0,5 % (Azorga®) por Novartis
Biociéncias S.A.. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=20438322017&pldAnexo=9740
410>. Acesso em: 12 dez. 2017.
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As pélpebras, a conjuntiva e as vias lacrimais sdo examinadas e é feito o exame de
motilidade ocular (intrinseco e extrinseco). A refracdo integra o exame oftalmolégico e
permite determinar o grau dos Oculos, inclusive em criangas. Com a lampada de fenda, é
possivel diagnosticar a catarata e outras doencas dos olhos. O oftalmologista também
examina o fundo de olho do paciente com o oftalmoscopio, o qual permite verificar se ha
escavacOes glaucomatosas, ou complicacbes retinianas decorrentes de patologias
sistémicas®.

Il — CONCLUSAO

1. Informa-se que a consulta pleiteada e os colirios Travoprosta 0,04mg/mL
(Travatan®) e Brinzolamida 10mg/mL + Timolol 5mg/mL (Azorga®) estdo indicados a
Autora, conforme descrito nos documentos médicos as folhas 28 e 29.

2. Quanto a consulta, relata-se que esta estd coberta pelo SUS, conforme
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do
Sistema Unico de Satide - SUS (SIGTAP), no qual consta: consulta médica em atenc&o
especializada sob o cédigo de procedimento: 03.01.01.007-2.

3. Com relacdo aos colirios, Travoprosta 0,04mg/mL (Travatan®),
Brimonidina 2mg/mL e Maleato de Timolol 0,5% (esses dois ultimos na forma dissociada)
estdo padronizados pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de
Atencdo ao Portador de Glaucoma, disposto pela Portaria SAS/MS n° 1.279, de 19 de
novembro de 2013, publicada pelo Ministério da Saude.

4. Os colirios podem ser _associados entre eles, em casos _especificos
descritos no Protocolo. Vale ressaltar que a diferenga entre as solugdes oftdlmicas que se
utilizam da associacdo de farmacos, e aquelas com um Unico principio ativo (monodrogas
ou monofarmacos) refere-se apenas a comodidade posoldgica, ndo_influenciando na
resolutividade terapéutica a que se destinam.

5. No que concerne a disponibilizagdo desses colirios, conforme a
Deliberacdo CIB-RJ n° 3618, de 17 de dezembro de 2015, ficou estabelecido que as
unidades da rede de atencdo especializada em oftalmologia habilitadas para
tratamento de glaucoma se manterdo como responsaveis pelo fornecimento dos
medicamentos para todas as linhas de cuidado da doenca.

6. Ressalta-se que em consulta ao site “Onde Ser Atendido”, da Prefeitura do
Rio de Janeiro, a unidade béasica de saude de referéncia para a Autora é o Centro Municipal
de Saulde Flavio do Couto Vieira. Diante do exposto, cabe esclarecer que a referida
instituicdo € responséavel pelo encaminhamento da Autora a uma unidade gue integre a
Rede de Atencdo aos Portadores de Glaucoma, conforme a Deliberacdo CIB-RJ n°
3618, de 17 de dezembro de 2015.

7. Adicionalmente, as folhas 35 e 36, encontra-se Oficio da Camara de
Resolucédo de Litigios em Saude n°® 012700/2017, emitido em 06 de dezembro de 2017, no
qual foi informado que, em consulta ao Sistema Nacional de Regulacdo (SISREG),
constatou-se que a Autora foi_inserida, em 31 de julho de 2017, para consulta em
oftalmologia - glaucoma, pelo Centro Municipal de Salde Flavio do Couto Vieira, com
classificacdo de risco amarelo. Foi informado ainda que o agendamento para a referida
consulta encontrava-se pendente, na data da emissédo do oficio supracitado.

6 SOCIEDADE BRASILEIRA DE OFTALMOLOGIA. Exame Oftalmolégico de Rotina. Disponivel em:
<http://www.sboportal.org.br/links.aspx?id=1>. Acesso em: 12 dez. 2017.
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8. Quanto a solicitagao da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
20 e 21, “item “VIP, subitem “b-ii"), referente ao provimento de “... outros exames,
tratamentos, medicamentos e utensilios caso...” a Autora “...venha a necessitar no curso do
tratamento...” cumpre esclarecer que ndo € recomendado o fornecimento de novos itens
sem laudo que justifigue a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e de outras tecnologias de saude pode implicar em
agravos a salde.

E o parecer.
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