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Azorga, Travatan, Glifage XR 500mg, Press Plus 5mg/20mg, Flux SR 1,5mg
para tratamento de glaucoma, hipertenséo e diabetes.

SOLICITACAO

LIMINAR N° 54

Trata-se de Acdo de Obrigacdo de Fazer cumulada com pedido de
Tutela Antecipada ajuizada por A.N.A.S. em face do MUNICIPIO DE CAMPO
BELO.

Alegou o (a) requerente que € portadora de glaucoma, hipertenséo
severa e diabetes. A requerente necessita dos medicamentos Azorga,
Travatan, Glifage XR 500mg, Press Plus 5mg/20mg, Flux SR 1,5mg. No
tocante aos medicamentos Press Plus e Flux SR, o médico relatou que os
respectivos genéricos e similares ndo surtem o efeito esperado, pelo que é
necessario o uso dos farmacos indicados. Alegou por fim, que ndo possui
condi¢Bes financeiras de arcar com essas despesas, por se tratar de pessoa
pobre.

Resposta

1. Esclarecimentos sobre a doenca — glaucoma.

O glaucoma é uma neuropatia 6ptica com repercussao caracteristica no
campo visual, cujo principal fator de risco € aumento da pressao
intraocular (P1O) e cujo desfecho principal é cegueira irreversivel. Essa
doenca afeta mais de 67 milhdes de pessoas no mundo, das quais 10%
sao cegas.

O tratamento clinico é tépico e semelhante nas diferentes formas de
glaucoma. O objetivo primario do tratamento de glaucoma € a reducao




da PIO.

Esclarecimentos sobre o0s medicamentos solicitados para o
tratamento do glaucoma:

Azorga®: colirio, apresentacdo 5 ml — contem brinzolamida + timolol
Travatan®: colirio, apresentagdo 2,5 ml — contem travaposta.

Ambos o0s colirios estdo contemplados pelo SUS. Ver fluxo para

dispensacéo no item abaixo.

Medicamentos disponiveis no SUS para o tratamento de glaucoma
— Portaria 1.279 de 2013.

Os anélogos das prostaglandinas sdo os medicamentos mais recentes
para o tratamento clinico do glaucoma. S&o derivados da prostaglandina
F2alfa. Os trés principais representantes dessa classe sédo a
latanoprosta e a travoprosta, analogos das prostaglandinas, e a
bimatoprosta, representante das prostamidas. Essa classe de
medicamentos € a de maior efeito hipotensor no tratamento dos doentes
de glaucoma. E utilizada em dose Gnica noturna, pois a maioria dos
estudos demonstra superioridade em relacdo a dose Unica matinal.
Farmacos contemplados na Portaria 1.279/ 2013.

- Timolol: solucao oftalmica a 0,5%.

- Dorzolamida: solugéo oftalmica a 2%.

- Brinzolamida: suspenséo oftalmica a 1%.

- Brimonidina: solucao oftalmica a 0,2%.

- Latanoprosta: solucédo oftadlmica a 0,005%.

- Travoprosta: solucao oftalmica a 0,004%.

- Bimatoprosta: solucéo oftalmica a 0,03%.

- Pilocarpina: solugéo oftadlmica a 2%.

- Acetazolamida: comprimido de 250 mg.

- Manitol: solugéo intravenosa a 20%

Termo de esclarecimento e responsabilidade - TER

E obrigatoria a informac&o ao paciente ou a seu responsavel legal dos

beneficios, potenciais riscos e efeitos colaterais ao uso dos




medicamentos preconizados neste Protocolo. O TER € obrigatorio ao se
prescrever medicamento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.

Regulacédo do acesso assistencial definido na Portaria 1279/2013:

Paragrafo unico. O Protocolo, objeto desta Portaria, que contém o conceito

geral do glaucoma, critérios diagnésticos, critérios de inclusdo e de
exclusao, tratamento e mecanismos de regulacao, controle e avaliacao,
€ de carater nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de Saude
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na regulacdo do
acesso assistencial, autorizacdo, registro e ressarcimento dos

procedimentos correspondentes.

Art. 3° Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme sua

competéncia e pactuacdes, deverdo estruturar a rede assistencial,
definir os servigos referenciais e estabelecer os fluxos para o
atendimento dos individuos com a doenca em todas as etapas descritas

no Anexo desta Portaria.

Portaria SAS/MS n° 1279, de 19 de novembro de 2013% regula o
fornecimento de medicamento para o tratamento do glaucoma pelo
SUS. O Ministério da Saude e as secretarias de saude ndo fornecem
diretamente os colirios, pois o fornecimento desses medicamentos néo
se da por meio de programas de medicamentos do Sistema Unico de
Salde (SUS), como o da farmacia béasica e o do componente
especializado da assisténcia farmacéutica (excepcionais e estratégicos)
e sim diretamente pela Unidade de Assisténcia Oftalmoldgica habilitada
no Projeto Glaucoma.
Estas unidades prescrevem, conforme descrito no “Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de Atencdo ao Portador de Glaucoma” (Anexo
da Portaria SAS/MS n° 1279/2013):

O paciente deve ser encaminhado para uma Unidade de

Assisténcia Oftalmoldgica habilitada no Projeto Glaucoma para

® Ministério da Saude. PORTARIA N° 1.279, DE 19 DE NOVEMBRO DE 2013. PROTOCOLO E DIRETRIZES

TERAPEUTICAS

PARA TRATAMENTO DE GLAUCOMA. DISPONIVEL EM

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/prt1279_19_11 2013.html



http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/prt1279_19_11_2013.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/prt1279_19_11_2013.html

tratamento. QO municipio de residéncia do paciente devera,
através do Tratamento Fora de Domicilio (TED). encaminhar

0_paciente _para o _municipio_que _tem uma Unidade de

Assisténcia Oftalmolégica habilitada no Projeto Glaucoma.
As seguintes cidades em Minas Gerais apresentaram producao

para tratamento do Glaucoma na Tabela do SIS-SUS:
Almenara, Belo Horizonte, Betim, Contagem, Divinépolis, Governador
Valadares, Itabira, Janauba, Juiz de Fora, Montes Claros, Passos,.

Pirapora, Ponte Nova, Uberaba.

Esclarecimento sobre os medicamentos solicitados para tratamento

de diabetes e hipertenséo

2. Diabetes

Glifage®- principio ativo € a metformina.
A metformina consta na Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) e também pode ser obtida gratuitamente via Farmacia Popular,

nas doses de 500mg e de 850mg.

3. Hipertenséo

Press Plus® - principio ativo é anlodipina e benazepril.
O besilato de anlodipino esta incluido na Relagcdo de Medicamentos
Essenciais do Ministério da Saude e, portanto, é liberado pelo SUS.

Flux SR®- principio ativo € a indapamida.

A indapamida é uma substancia derivada das sulfonamidas e ¢é
farmacologicamente relacionada aos diuréticos tiazidicos.

Tem a mesma indicagdo que o0s diuréticos tiazidicos no tratamento da
hipertenséo arterial e atua nesta doenca através dos mesmos mecanismos de
acao que os tiazidicos, como hidroclorotiazida e clortalidona.

A indapamida ndo é liberada pelo SUS, mas a hidroclorotiazida, que a




substitui, esta incluida na Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME) do
Ministério da Saude e pode ser encontrada nos Postos de Saulde, nas
dosagens de 12,5 e 25mg. Pode ser encontrada, também, na Farmécia
Popular.

Ha farta literatura médica comprovando a eficacia e a seguranca dos
tiazidicos nas dosagens até 25mg, sobretudo a hidroclorotiazida e a
clortalidona, no tratamento da hipertensdo arterial, associada ou nao ao

diabetes.

Conclusao:

Os medicamentos solicitados para tratamento de glaucoma estéo

contemplados nas diretrizes do SUS para tratamento de glaucoma.

Sendo assim, o0 paciente deve ser encaminhado para uma unidade de
Assisténcia Oftalmolégica habilitada no Projeto Glaucoma para

tratamento.

O medicamento indicado para tratamento da diabetes esta
contemplado na RENAME, inclusive disponivel na Farméacia Popular.

Para os medicamentos solicitados para tratamento da hipertensao
arterial, a anlodipina esta prevista no RENAME e a indapamida pode
ser substituida por diuréticos tiazidicos também contemplados no
RENAME.

O SUS contempla todas as classes terapéuticas solicitadas para o

tratamento da paciente.

Caso o0s medicamentos genéricos disponiveis pelo SUS néo
apresentem o efeito terapéutico esperado, sugere-se que o médico
assistente elabore uma notificacdo para a ANVISA (espagco para
notificacao no site da ANVISA -
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/apresenta.htm) informando a
gueixa técnica e alertando a Agéncia sobre possivel desvio de

gualidade do produto.
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