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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 489/2019

Vitéria, 26 de marco de 2019.

Processo n° I
BN impetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Afonso Claudio — MMPO. Juiz de Direito Dr. Izaqueu Lourenco da Silva Janior —

sobre o medicamento: Ganfort® (bimatoprosta 0,03% + timolol 0,5%).

I —- RELATORIO

1. De acordo com a Inicial, a Requerente necessita de consulta com oftalmologista (ja com
decisdo judicial) para tratar o glaucoma e do medicamento Ganfort® (bimatoprosta +

timolol).

2. As fls. 08 consta formulario da Defensoria ptblica preenchido pelo cirurgido geral e
coloproctologista Dr. Orlando Filetti Filho CRMES 6243, informando paciente com

glaucoma bilateral CID H40 e encaminhamento para especialista em glaucoma.

3. As fls. 09 consta espelho do SISREG 09/08/2018, solicitando consulta em

oftalmologista-glaucoma.
4. Asfls. 10 consta Laudo ambulatorial individualizado — BPA - I
5. Asfls. 11 a 14 consta exame perimetria.

6. As fls. 15 consta receituario do Hospital Evangélico, data rasurada, com prescricio do

medicamento Ganfort colirio pingar 1 gota nos 2 olhos a noite, uso continuo.
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7. As fls. 17 consta Decisdo judicial de 25/03/2019 concedendo a liminar da consulta com

oftalmologista e encaminhando ao NAT para parecer do medicamento.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

Considerando o disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as
prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores

federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Béasico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional. Esse tultimo componente
teve a sua denominacdo modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

3. A Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satde, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Satde, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satude (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.
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4. A dispensacdo dos medicamentos do CEAF é realizada de acordo com o

acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Satde que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnostico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacao da prescri¢cao e do

fornecimento dos medicamentos.

A Portaria SAS/MS n° 1279 de 19 de novembro de 2013 atualiza e aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o Glaucoma, definindo os

critérios diagnosticos, terapéuticos e de acompanhamento da patologia.

DA PATOLOGIA

1.

O termo Glaucoma refere-se a um grupo de doencas, que tem em comum uma
neuropatia Optica, manifestada por escavacao e atrofia do disco Optico, associadas as
alteracoes caracteristicas no campo visual, sendo a elevacdo na Pressao Intraocular
(PIO) o principal fator de risco. Dessa forma causa consideraveis prejuizos aos
cidadaos e impacto econémico a sociedade. Contudo, os danos causados pelo glaucoma
podem ser prevenidos através do diagnoéstico precoce e do acompanhamento e

tratamento adequado.

O tipo mais frequente é o glaucoma cronico de angulo aberto. Sua incidéncia é de 1 a
2% na populagao geral, aumentando apds os 40 anos, podendo chegar a 6 ou 7% apos
os 70 anos de idade. O acometimento € bilateral, na maioria dos casos. Sabe-se que o
carater hereditario d4 aos parentes de 1° grau 10 vezes mais chances de desenvolver a

doenca. Estima-se que existam aproximadamente 900 mil brasileiros glaucomatosos.
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DO TRATAMENTO

Para tratamento do Glaucoma, os farmacos mais usados na reducao da PIO sao todos
topicos, na forma de colirio, e podem ser classificados em 7 categorias principais:
Betabloqueadores; Parassimpaticomiméticos; Adrenérgicos; Inibidores da anidrase
carbonica; Analogos das prostaglandinas; Prostamidas; e Derivados docosandides. O

medicamento de primeira linha para o tratamento do glaucoma é o Timolol.

. Utiliza-se um dos medicamentos (em monoterapia) de 22 linha (Dorzolamida,

Brinzolamida, Brimonidina ou Pilocarpina) nas seguintes situacoes:
* Contraindicacao precisa ao uso do Timolol;

* Em pacientes que com o uso de Timolol nao atingiram reducao de pelo menos

10% nos valores de PIO em relacao aos valores observados no pré-tratamento.

. Podera ser associado ao uso do Timolol um dos medicamentos de 22 Linha quando em
monoterapia com o Timolol for atingida a reducao de 10% da PIO porém sem ser

atingida a pressao alvo.

. Utiliza-se uma das drogas (em monoterapia) de 32 linha (Latanoprosta, Travoprosta ou

Bimatoprosta) nas seguintes situacoes:
» Falha terapéutica da Associacao Timolol + medicamento de 22 Linha;
* Falha terapéutica de monoterapia com medicamento de 22 Linha.
* PIO no momento do diagnoéstico superior a 3ommHg
Nestas situacoes deve ser considerada a realizacao de cirurgia ou laser.

Podera ser associado o uso do Timolol a um dos medicamentos de 32 Linha quando o
uso do medicamento de terceira linha isolado for insuficiente para reduzir a PIO em

pelo menos 40% ou caso ainda nao tenha sido atingida a pressao alvo.

. Poder4 ser associado o uso de um medicamento de 22 Linha a um dos medicamentos
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de 32 Linha quando o uso do medicamento de 32 Linha isolado for insuficiente para
reduzir a PIO em pelo menos 40% e houver contraindicacao clinica para o uso de beta-

bloqueador (timolol), como em pacientes cardiopatas.

DO PLEITO

1.

Ganfort® (bimatoprosta + timolol): é uma associacdo medicamentosa que contém
duas substancias que agem de modo diferente para reduzir a pressao aumentada nos

olhos, em individuos com glaucoma ou hipertensao ocular. O bimatoprosta é um

analogo da prostaglandina (uma copia da substancia natural prostaglandina) que atua
aumentando a saida de fluido do olho. O timolol é um bloqueador beta que atua
reduzindo a produc¢ao de fluido no interior do olho. Reducgao da pressao intraocular
(PIO) em doentes adultos com glaucoma de angulo aberto ou hipertensao ocular com

resposta insuficiente a bloqueadores beta ou analogos das prostaglandinas topicos.

III — DISCUSSAO

1.

Ressalta-se que, imediatamente apoés o diagnoéstico de glaucoma deve ser iniciado o
tratamento adequado, uma vez que esta doenca é progressiva e o uso de medicamentos
antiglaucomatosos pode conservar a visao do paciente, mesmo que o paciente possua

apenas a percepc¢ao luminosa, podendo assim evitar um quadro mais grave de cegueira.

O medicamento bimatoprosta + timolol (Ganfort®) nio estd padronizado em
nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do
Estado do Espirito Santo, assim como nao esta contemplado em nenhum Protocolo do

Ministério da Saude.

No entanto, o SUS dispoe de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério
da Satde para o tratamento do Glaucoma. Os medicamentos contemplados no referido
protocolo sao disponibilizados nas Farmacias Cidadas Estaduais e na rede municipal de

saude.

4. Portanto, informamos que como alternativa terapéutica ao colirio pleiteado, na rede
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municipal, esta padronizado o colirio Maleato de Timolol 0,5% (descrito na

literatura como 12 linha de tratamento) de forma desassociada, disponibilizado nas

Farmacias da rede publica municipal (um dos componentes do medicamento
Ganfort®). E na rede estadual de saide, estd padronizado os medicamentos

considerados 32 linha de tratamento Latanoprosta apresentacido colirio de 5omcg/ml

frasco, Travoprosta 0,04% frasco 2,5ml e Bimatoprosta 0,3mg/ml (um dos

componentes do medicamento Ganfort®), bem como os medicamentos de 22

linha Brinzolamida 10 mg/ml frasco 5ml, Dorzolamida 2% e Brimonidina, sendo que a

dispensacao se d4 através das Farméacias do Componente Especializado da Assisténcia

Farmaceéutica, estando condicionada ao enquadramento do caso ao Protocolo que os

regulamenta.

5. Portanto, TODOS os firmacos da associacio medicamentosa pleiteada, Ganfort®,
estdo disponiveis na rede publica de saude (Timolol — municipio e Bimatoprosta —

estado), nao sendo apresentada justificativa técnica para a impossibilidade

da paciente utilizar as apresentacoes padronizadas (nao associada),

cabendo ao médico assistente ajustar a prescricao, facilitando assim o
acesso ao tratamento.

6. Ressalta-se, portanto, que a aquisicao de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos
nao padronizados pelo servico publico de satde deve ficar reservada apenas aos
casos de falha terapéutica ou contraindicacao absoluta comprovada a todas
as opgoes disponibilizadas na rede publica, desde que o produto ou medicamento
solicitado tenha comprovadamente evidéncias cientificas robustas quanto ao seu uso e
nao para as escolhas individuais, principalmente levando em considerac¢ao a gestao dos

recursos publicos.
IV — CONCLUSAO

1. Frente ao exposto e com base apenas nos documentos pouco detalhados anexados aos

autos, entende-se que nao foi demonstrada a impossibilidade da paciente se
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beneficiar com os medicamentos e apresentacoes disponiveis na rede
puablica de saude, nao sendo, portanto, contemplado os quesitos técnicos que
justifiquem a aquisicio de medicamento nao padronizado pelo servico publico em

atendimento ao caso em tela.

2. Assim, sugere-se ao médico assistente, que avalie a possibilidade de substituicao do
medicamento pleiteado pelas apresentacoes disponiveis na rede publica municipal e
estadual ou apresente justificativa técnica, embasada em evidéncias cientificas, para a

impossibilidade de uso das mesmas.
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