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RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Anténio de Souza Rosa
PROCESSO N°.: 50075490320208130433
SECRETARIA: JUIZADO ESPECIAL
COMARCA: Montes Claros
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: RAL
IDADE: 39 anos
PEDIDO DA AGAO:
DOENCA(S) INFORMADA(S): glaucoma H409
FINALIDADE / INDICAGAO: Como terapéutica para glaucoma
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG-75125
NUMERO DA SOLICITAGCA0:2020.0001846

Il - PERGUNTAS DO JUIZO:
INFORMAGOES ACERTA DO TRATAMENTO
Il — CONSIDERACOES:

TRAVATAN® travoprosta 0,04 mg/ml. Solugao oftalmica estéril.

GLAUB® tartarato de brimonidina 2mg/ml. Solugao oftalmica estéril.

De acordo com tabela da RENAME , observa-se que todos os principios
ativos constantes nas medicacgdes solicitadas estdo disponiveis no SUS em
sua forma genérica. Nao existe fundamentacao técnico cientifica que
justifique imprescindibilidade de uso da medicagao especifica por
nome comercial/ marca, em detrimento aos medicamentos fornecidos pelo
SUS em sua forma genérica, uma vez que se trata da mesma

droga/mesmos principios ativos.

Tabela RENAME/2020: alternativas farmacéuticas e terapéuticas
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disponiveis no SUS, pagina 106.L)

: Forma
Denominagéo Concentragio/ :
genérica Composicho famatqgtu Componente
: A Basico e
acetazolamida 250 mg comprimido Especializado
bimatoprosta 0,3 mg/mL (0,03%) solugdo oftalmica Especializada
= (frasco com 3 ml)

; suspensdo oftalmica o
brinzolamida 10 mg/mL asco com 5§ il Especializado
|:_Icr|dratclce 20 mg/ml solugdo oftdlmica EsevichEai
dorzclamida ifrasco com 5 mL)
cloridrato de solugdo cftalmica Basico e
pilocarpina 20 mg/ml. (2%) {frasco com 10 mL) Espedializado
Eéﬁrré[izgﬁﬁa“ 10 mgfg (1%) pomada oftalmica Basico

1 mgig (0,1%) pomada oftélmica Basico
dexametasona a S -
1 mg/mL (0,1%) suspensao oftilmica Basico
dextrotartarato de solugdo oftdlmica i
brimonidina 2 mg/ml (frasco com 5 mL) Especializado
, 3 mg/mL (0,3%) solugio oftalmica Basico
hipromelose == o
5 mg/mL (0,5%) solugdo oftdlmica Basico
- A ; solugdo oftdlmica o
|atanoprosta 0,05 mg/mL ifrasco com 2,5 ml) Especializado
2,5 mg/mL (0,25%) solugdo oftdlmica Basico
maleato de timolol e A .
- solugdo oftdlmica Basico e
g 1508 (frasco com 5 mL) Especializada
sulfato de 5maglg pomada oftdlmica Basico
gentamicina 5 mg/mlL solugdo oftdlmica Basico
sulfato de polimixina
B + sulfato de 10.000 uifml
neomicina + + 3,500 mg/ s e o
fluocinolona ml = 0,250 mg/ solugdo atoidgica Basico
acetonida + cloridrato ml + 20 mg/ml
de lidocaina
travoprosta 0,04 mg/mL solucdo oftdimica Especializada

{frasco com 2,5 mL)

Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, é a primeira linha de
cuidado medicamentoso do sistema. Esse Componente é regulamentado
pela Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013. Segundo tal norma,
editada em consenso com todos os Estados e Municipios, cabe a Uniao,
aos Estados e aos Municipios o financiamento conjunto dos medicamentos

fornecidos pelo referido componente, sendo que os Estados, o Distrito

2/2

Resposta Técnica N°:1846/ 2020 NATJUS-CEMED Processo n°:50075490320208130433



Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Corregedoria Geral de Justica -Rua Goias, 253, 8° andar, sala 801 - Belo Horizonte -
MG
CEP 30190-030 -Telefone (31) 32376282

Federal e os Municipios sdo responsaveis pela sele¢cdo, programacéo,
aquisicao, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensagcdo dos medicamentos e insumos desse
Componente, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme
pactuagao nas respectivas CIB.

De acordo com as definicdes técnicas e legais, o medicamento de
referéncia é o medicamento inovador registrado no o6rgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente por ocasido do
registro junto ao orgao federal competente, ANVISA. Como os laboratorios
farmacéuticos investem anos em pesquisas para desenvolvé-los, tém
exclusividade sobre a comercializacdo da féormula durante o periodo de
patente. Apos a expiracdo da patente, abre-se a porta para a producao de
medicamentos genéricos.

O medicamento genérico é aquele que contém o mesmo farmaco
(principio ativo), na mesma dose e forma farmacéutica, € administrado
pela mesma via e com a mesma indicacao terapéutica do medicamento de
referéncia no pais. O medicamento genérico é intercambiavel com o
medicamento de referéncia. Na embalagem dos genéricos deve estar
escrito "Medicamento Genérico" dentro de uma tarja amarela. Como os
genéricos nao tém marca, o que vocé |é na embalagem € o principio ativo
do medicamento.

O Medicamento similar é aquele que contém o mesmo ou os mesmos
principios ativos, apresenta mesma concentragao, forma farmacéutica, via
de administracao, posologia e indicagao terapéutica, e que € equivalente ao
medicamento registrado no o6rgdo federal responsavel pela vigilancia
sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e
forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e

veiculo, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca. Os
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medicamentos genéricos e similares podem ser considerados “copias” do
medicamento de referéncia. Para o registro de ambos medicamentos,
genérico e similar, ha obrigatoriedade de apresentacdo dos estudos de
biodisponibilidade relativa e equivaléncia farmacéutica. O teste de
bioequivaléncia consiste na demonstracdo de que o medicamento genérico
e seu respectivo medicamento de referéncia (aquele para o qual foi
efetuada pesquisa clinica para comprovar sua eficacia e seguranca antes
do registro) apresentam a mesma biodisponibilidade no organismo.

Alternativa farmacéutica, medicamentos que possuem o mesmo
principio ativo, ndo necessariamente na mesma dosagem, forma
farmacéutica, natureza quimica (éster, sal, base), porém, oferecem a
mesma atividade terapéutica. Alternativa terapéutica, medicamentos que
contém diferentes principios ativos, indicados para um mesmo objetivo
terapéutico ou clinico, mesma indicagdo e, almejando o mesmo efeito

terapéutico.

V - CONCLUSAO:

v Medicagdo esta bem indicada para patologia glaucoma

v Nao foi identificado em literatura técnico cientifica,
embasamento para a indicagao do uso da medicagao pleiteada,
em detrimento ao uso dos medicamentos disponiveis no

Sistema Publico de Saude para mesma patologia

VI - REFERENCIA:
1) Clinical Trials .gov
2) Portal Pub Med
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3) Portal da Anvisa
4) Portal CNJ
5) Projeto Diretrizes — AMB

V — DATA: 22/05/2020
NATJUS - TIMG
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