Nota Técnica 352614

Data de conclusao: 23/05/2025 14:52:42

Paciente

Idade: 79 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Encruzilhada do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 352614

CID: H40 - Glaucoma
Diagnéstico: Glaucoma
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: TRAVOPROSTA

Via de administracao: intraocular
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Posologia: travoprosta 0,04 mg/ml, uso continuo. Aplicar uma gota em cada olho, diariamente.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: TRAVOPROSTA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: solu¢des oftalmicas de
bimatoprosta, brimonidina, brinzolamida, dorzolamida, latanoprosta, pilocarpina e timolol. Além
disso também estao disponiveis comprimidos de acetazolamida e manitol solucéo intravenosa,
além de procedimentos cirurgicos [1].

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: TRAVOPROSTA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: TRAVOPROSTA
Dose Diaria Recomendada: -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: TRAVOPROSTA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
Os anélogos das prostaglandinas e, posteriormente, as prostamidas sao os medicamentos
mais recentes para o tratamento clinico do glaucoma. Sao derivados da prostaglandina F2alfa
e atuam aumentando a atividade das metaloproteinases, 0 que leva a alteracbes na matriz
extracelular, permitindo, assim, maior escoamento do humor aquoso através da via
uveoescleral.

Os principais representantes dessa classe sao latanoprosta, travoprosta e tafluprosta, analogos
das prostaglandinas, e bimatoprosta, representante das prostamidas. Essa classe de
medicamentos é a de maior efeito hipotensor. E utilizada em dose Gnica noturna, pois a maioria
dos estudos demonstra superioridade em relagdo a dose unica matinal. Quando associados ao
maleato de timolol, séo utilizadas igualmente em dose unica noturna, com efeito semelhante ao
do uso isolado de ambos os medicamentos. Podem ser associados a qualquer classe de
medicamentos, otimizando o controle pressérico no paciente glaucomatoso dada sua
significativa eficacia.

A travoprosta € similar a latanoprosta, com alguns estudos sugerindo maior eficacia da primeira
na reducéo da PlO em individuos de pele preta, quando comparados com os de pele branca. A
bimatoprosta € similar a latanoprosta, causando maior hiperemia conjuntival e menor incidéncia
de cefaleia e pigmentacéo iriana.

Segundo a bula do medicamento pleiteado pela parte autora (Travatan®) cada mL do
medicamento contém travoprosta 0,040 mg e veiculo constituido de 6leo de ricino polioxil 40
hidrogenado, trometamol, acido borico, manitol, edetato dissoédico, acido cloridrico e/ou
hidréxido de sédio, cloreto de benzalcdnio como conservante e agua purificada g.s.p. 1 ml. Em
comparacao, a bula do medicamento genérico do laboratério Geolab informa que cada mL
contém travoprosta 0,040 mg e os seguintes excipientes: cloreto de benzalcénio, edetato
dissddico di-hidratado, acido bérico, trometamol, 6leo de ricino hidrogenado etoxilado, manitol e
agua purificada. Como podemos observar nos exemplos acima, os medicamentos sdo muito
semelhantes com pequenas diferengas no veiculo/excipiente.

Os eventos adversos associados a solucdo oftalmolégica de travoprosta incluem
principalmente reacgdes oculares e ndo oculares. As reagdes oculares mais comuns sao a
hiperemia conjuntival, que & observada em 30% a 50% dos pacientes e pode levar a
interrupcédo do tratamento até 3% dos casos. Outros efeitos oculares adversos relatados com
uma incidéncia de 5% a 10% incluem diminuicdo da qualidade visual, sensacéo de corpo
estranho, dor e prurido [2,3].

Custo:
ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
TRAVATAN 0,04 MG/ML SOL15 R$ 102,87 R$ 1.543,05

OFT CT FR GOT
PLAS PP TRANS
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X2,5ML

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.
Uma vez que o pleito € por produto especifico, a tabela acima foi elaborada considerando o
custo do medicamento. Foi considerado que cada frasco de 2,5 mL contém cerca de 50 gotas
de colirio. A titulo de comparacgao, o produto genérico do laboratério Sanofi Medley apresenta
custo de R$ 53,74 para a mesma apresentagédo em colirio (custo mais baixo segundo a tabela
CMED de margo de 2025).

N&o foram localizadas avaliagbes econdmicas por agéncias nacionais ou internacionais que
avaliaram especificamente o produto pleiteado pela parte autora.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: tratamento do glaucoma com diminuicédo
da PIO.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: TRAVOPROSTA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A solugao oftalmica de travoprosta integra o conjunto de farmacos disponiveis
para o tratamento do glaucoma na rede publica de saude, conforme estabelecido pelo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da condicao (PCDT) [1]. Este farmaco compde o
grupo 1A do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), cujo
financiamento e aquisicdo sdo de responsabilidade do Ministério da Saude, enquanto a
dispensacdo € uma responsabilidade executiva das Secretarias Estaduais de Saude. As
condicdes que devem ser satisfeitas para que a parte tenha acesso a este medicamento pela
via administrativa estéo dispostas, em detalhes, no PCDT da condi¢do, que devera ser avaliado
pelo médico assistente.

Colocando estes dados sob a luz do caso em tela, temos uma paciente que muito
provavelmente apresenta os critérios do PCDT para acesso ao medicamento uma vez que ja
teve esse fornecimento deferido e, segundo relato, apresentou efeitos adversos ao
medicamento. Entretanto, o relato dos eventos adversos e a sua relagdo com o uso do
medicamento estdo pobremente descritos nos laudos médicos juntados ao processo, néo
sendo possivel estabelecer causalidade entre o uso do medicamento fornecido pelo SUS e os
eventos adversos experimentados pela paciente. E importante ressaltar que os colirios
utilizados para tratar glaucoma tem efeitos adversos conhecidos e relativamente frequentes
que podem ser derivados dos préprios farmacos ou dos veiculos/excipientes [4]. Entretanto,
este diagnostico deve ser documentado de maneira adequada para embasar a troca do
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farmaco ou medicamento.
Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: Ministério da Saude. Secretaria de Atencao a Saude. Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria conjunta n°11, de 02 de abril de 2018.
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Glaucoma. Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2018/site_portaria-conjunta-
n-11_pcdt_glaucoma_02_04_2018.pdf

Bula medicamento Travatan. Disponivel em
https://www.saudedireta.com.br/catinc/drugs/bulas/travatan.pdf

Bula Travoprosta, laboratério Geolab. Disponivel em https://www.geolab.com.br/wp-
content/uploads/2021/05/bula_profissional-20.pdf

Patchinsky A, Petitpain N, Gillet P, Angioi-Duprez K, Schmutz JL, Bursztejn AC. Dermatological
adverse effects of anti-glaucoma eye drops: a review. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2022
May;36(5):661-670.

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: A parte autora apresenta laudo médico informando o diagnoéstico de
glaucoma. A paciente vem em tratamento para condigcdo, porém relata que usou o
medicamento travoprosta fornecido pelo estado e teve efeitos adversos (dor ocular, edema de
palpebra e parestesias). Nao ha nenhum detalhamento da gravidade destes sintomas, do
tempo de uso do medicamento fornecido pelo SUS, da dose utilizada ou mesmo se outras
hipéteses diagnosticas foram descartadas. Foi entdo prescrito o medicamento com nome
comercial Travatan®, com relato de melhora dos sintomas. Da mesma forma, ndo ha detalhes
desta referida melhora com o uso do novo medicamento. Neste contexto, pleiteia o
fornecimento do medicamento especifico desta marca.

O glaucoma é uma neuropatia Optica com repercussao caracteristica no campo visual, cujo
principal fator de risco é o aumento da pressao intraocular (PIO) e o desfecho principal € a
cegueira irreversivel. O fator de risco mais relevante e estudado para o desenvolvimento da
doenca é a elevacao da PIO. Os valores normais situam-se entre 10 e 21 mmHg. Quando a
PIO estd aumentada, mas ndo ha dano evidente do nervo Optico nem alteracdo no campo
visual, o paciente é caracterizado como portador de glaucoma suspeito por hipertensao ocular
(HO). O glaucoma pode ser classificado como glaucoma primario de éngulo aberto (GPAA),
glaucoma de pressao normal (GPN), glaucoma primario de angulo fechado, glaucoma
congénito e glaucoma secundario [1].

O tratamento clinico é tdpico e semelhante nas diferentes formas de glaucoma. Entretanto, ha
particularidades inerentes a cada uma delas que exigem tratamento individualizado, como os
procedimentos cirurgicos e a laser. Os farmacos mais usados na reducao da PIlO sao, em sua
maioria, topicos, na forma de colirio, e podem ser classificados em cinco categorias principais:
betabloqueadores, parassimpaticomiméticos, agonistas alfa-adrenérgicos, inibidores da
anidrase carbdnica e analogos das prostaglandinas e prostamidas [1].
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