Nota Técnica 375851

Data de conclusao: 15/07/2025 10:18:26

Paciente

Idade: 69 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Dom Pedrito/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 375851

CID: H40.1 - Glaucoma primario de angulo aberto

Diagnéstico: (H40.1) Glaucoma primario de angulo aberto.

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: BIMATOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOL + TARTARATO DE

BRIMONIDINA
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Via de administracao: Solugcéo ocular

Posologia: Tartarato de brimonidina 0,2%, pingar uma gota 12/12h.
Maleato de timolol 0,5%, pingar 1 gota 12/12h.
Bimatoprosta 0,01%, pingar 1 gota a noite.

Uso continuo? -
Duracéao 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: BIMATOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOL + TARTARATO DE BRIMONIDINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Salude Suplementar: os medicamentos
pleiteados estao disponiveis em solucbes separadas.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide tabela CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BIMATOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOL + TARTARATO DE BRIMONIDINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: BIMATOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOL + TARTARATO DE BRIMONIDINA
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Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: BIMATOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOL + TARTARATO DE BRIMONIDINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
A brimonidina, que apresenta seletividade para os receptores alfa-2, praticamente substituiu os
farmacos nao seletivos. Essa seletividade proporciona menos eventos adversos relacionados
aos medicamentos mais antigos. O estimulo dos receptores alfa-adrenérgicos esta associado a
menor producédo do humor aquoso por vasoconstricdo e redugéo do fluxo sanguineo do corpo
ciliar. Os alfa-agonistas reduzem a PIO tanto pela diminuicdo da produc¢ao de humor aquoso
quanto pelo aumento da drenagem pela via Uveo-escleral. Para a obtencédo do maximo efeito
hipotensor ocular, recomenda-se sua utilizacdo trés vezes ao dia. Quando comparada aos
demais medicamentos utilizados no tratamento do glaucoma, apresenta efeito hipotensor
médio inferior as prostaglandinas, ao maleato de timolol e aos inibidores da anidrase carbénica.
Os betabloqueadores topicos sdo uma das principais classes farmacolégicas utilizadas no
tratamento do glaucoma. Seu mecanismo de acao baseia-se na reducdo da producao do
humor aquoso por meio da atuac&o nos processos ciliares, na perfusdo capilar e na inibicao da
producao de monofosfato ciclico de adenosina (AMPc) estimulada pelas catecolaminas. Os
betabloqueadores néo seletivos (timolol, levobunolol, metipranolol, carteolol, pindolol) s&o
antagonista beta-1 e beta-2 adrenérgico e reduzem a PIO em média em 25%, ao passo que 0s
beta-1 seletivos (betaxolol, metoprolol) possuem acéo hipotensora menos marcada. Por isso,
os betablogueadores néo seletivos sao preferiveis, pois sdo mais efetivos. O timolol € 0 mais
estudado, apresentando evidéncia de melhor qualidade da sua eficacia hipotensora entre os
betabloqueadores nao seletivos, sendo considerado a primeira escolha de tratamento em
diversos paises. Diversos estudos confirmaram a eficacia da monoterapia nos pacientes
glaucomatosos.

Os anélogos das prostaglandinas e, posteriormente, as prostamidas sao os medicamentos
mais recentes para o tratamento clinico do glaucoma. Sao derivados da prostaglandina F2-alfa
e atuam aumentando a atividade das metaloproteinases, o que leva a alteragdes na matriz
extracelular, permitindo, assim, maior escoamento do humor aquoso através da via
uveoescleral. Essa classe de medicamentos é a de maior efeito hipotensor. E utilizada em dose
Unica noturna, pois a maioria dos estudos demonstra superioridade em relacdo a dose Unica
matinal. Os principais representantes dessa classe sdo latanoprosta, travoprosta e tafluprosta,
analogos das prostaglandinas, e bimatoprosta, representante das prostamidas.

Todas as classes acima citadas possuem em comum alguns efeitos adversos locais (oculares),
relacionados principalmente a presenca de substancias conservantes na formulagdo, como o
cloreto de benzalconio. Entre esses efeitos, destaca-se principalmente a hiperemia e
desconforto ocular, por vezes associados a blefarite. Além destes, existem cuidados
especificos com cada uma das classes acima citadas. Os usuarios do tartarato de brimonidina
podem apresentar uma conjuntivite folicular aguda em até 30% dos casos. De forma menos
frequente, o cloridrato de dorzolamida pode provocar uma dermatite alérgica periocular.

Além do acima exposto, todas as classes de medicamentos usadas no tratamento
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farmacolégico do glaucoma apresentam ainda o risco de efeitos adversos sistémicos. Os
betabloqueadores, como o timolol, podem apresentar efeitos adversos cardiovasculares, como
arritmia (55%), insuficiéncia cardiaca (9%), palpitacdes (4%) e angina (3%); respiratérios, como
broncoespasmo (58%), exacerbacdo de asma e DPOC, dispneia (29%), apneia (4%),
dificuldade respiratoria (3%) e insuficiéncia respiratéria (3%); e neuroloégicas, como depressao,
diminuicdo da libido, ansiedade, nausea, letargia, labilidade emocional ou irritabilidade e
anorexia [3].

Uma revisdo sistematica com meta-analise comparou a eficacia das opg¢des terapéuticas de
primeira linha na farmacoterapia do glaucoma. Entre as drogas pleiteadas, a redugdo média da
P1O em 3 meses de tratamento foi de 3,7 mmHg para o timolol, 3,59 mmHg para a brimonidina
e 5,61 mmHg para a bimatoprosta [4].

Custo:
ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
TARTARATO DE(2+5) MG/ML SOLA1 R$ 23,70 R$ 284,40

BRIMONIDINA +OFT CT FR GOT

MALEATO DEPLAS

TIMOLOL PEBD/PEAD OPC
X2,5ML

BIMATOPROSTA 0,3 MG/ML SOL1 R$ 75,04 R$ 900,48
OFT CT FR GOT
PLAS
PEAD/PEBD OPC
X 3 ML

TOTAL R$ 1.184,88

* 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
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margco de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio 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.

A tabela acima foi elaborada a partir da consulta da tabela CMED, no site da ANVISA, em
junho de 2025 e com os dados de prescri¢céo juntados ao processo. O valor anual foi estimado
considerando o fornecimento de um frasco de cada colirio por més.

Um estudo da custo-efetividade dos analogos da prostaglandina no Brasil concluiu que a
bimatoprosta na solugao de 5 mL foi a apresentacdo mais custo-efetiva [6]. Nao foram
encontrados estudos de custo-efetividade sobre o uso da brimonidina com timolol para o
tratamento de glaucoma.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Reducdo da PIO e controle da
progressao da doenca.
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Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: BIMATOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOL + TARTARATO DE BRIMONIDINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Os medicamentos pleiteados pela parte autora estdo disponiveis no SUS e
previstos no PCDT de glaucoma. O maleato de timolol faz parte do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica (CBAF), enquanto que o colirio latanoprosta compde o elenco do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), cuja responsabilidade
executiva pela sua aquisicdo e dispensacao é dos Estados. As condicbes que devem ser
satisfeitas para que a parte tenha acesso a estes medicamentos estéo dispostas, em detalhe,
no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da condicdo, que devera ser avaliado
pelo médico assistente.

Apesar de nédo estar disponivel a associagao fixa de brimonidina e timolol, estes farmacos se
encontram disponiveis na rede para o tratamento de glaucoma em férmulas separadas. Afora a
comodidade posoldgica do uso de um produto ao invés de dois, ndo ha comprometimento
terapéutico que inviabilize o tratamento com os produtos disponiveis no SUS.

Também salientamos que o PCDT disponibiliza outros medicamentos para o tratamento do
glaucoma e a parte autora ndo demonstrou ter esgotados todas as alternativas terapéuticas
disponiveis no SUS. Em face do exposto acima, manifestamo-nos desfavoravelmente ao
provimento jurisdicional dos medicamentos aqui descritos, uma vez que podem ser obtidos nos
moldes da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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10.1097/MD.0000000000026724. PMID: 34398046; PMCID: PMC8294862.
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagodes: De acordo com laudo médico, o paciente em tela possui diagnéstico de
glaucoma primario de angulo aberto (GPAA) e faz uso dos medicamentos brimonidina + timolol
em dose fixa e bimatoprosta, ambos colirios, para controle da pressao intraocular (PlO).
Pleiteia 0 acesso a estes medicamentos por via judicial.

O glaucoma é uma neuropatia Optica com repercussao caracteristica no campo visual, cujo
principal fator de risco € o aumento da presséao intraocular (PIO) e cujo desfecho principal é 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. O glaucoma
pode ser classificado como glaucoma primario de angulo aberto (GPAA), glaucoma de pressao
normal (GPN), glaucoma primario de éangulo fechado, glaucoma congénito e glaucoma
secundario.

O tratamento clinico inicial € tdpico e semelhante nas diferentes formas de glaucoma.
Entretanto, ha particularidades inerentes a cada uma delas que exigem tratamento
individualizado, como os procedimentos cirargicos e a laser. Os farmacos mais usados na
reducao da PIO 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 carbOnica e analogos das prostaglandinas e prostamidas

).
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