Nota Técnica 377947

Data de conclusao: 18/07/2025 16:58:10

Paciente

Idade: 74 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Rio Grande/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 377947

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

Via de administracao: VO
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Posologia: bimatoprosta 0,01% solugao oftalmica, aplicar uma vez ao dia.
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: BIMATOPROSTA

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

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BIMATOPROSTA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: BIMATOPROSTA
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: BIMATOPROSTA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O bimatoprosta € um analogo de
prostaglandina que reduz a presséo intraocular principalmente ao aumentar a drenagem do
fluido ocular (humor aquoso) pela via uveoscleral. Esse efeito ocorre por meio da elevagao de
enzimas que remodelam os tecidos, ampliando os espac¢os nos musculos e tecidos do olho
para facilitar a saida do fluido, além de promover o relaxamento do musculo ciliar, o que
também contribui para a diminuicdo da presséao.

Revisdo sistematica com metanalise em rede comparou a eficacia dos medicamentos de
primeira linha disponiveis para o tratamento do glaucoma [3]. Foram incluidos 114 ensaios
clinicos, totalizando 20.275 participantes. A média da reducédo da PIO (intervalo de confianca
de 95%) em milimetros de mercurio aos 3 meses de tratamento dos medicamentos incluidos na
analise na ordem do mais eficaz para 0 menos eficaz em comparacdo ao placebo foi:
bimatoprosta 5,61 (4,94 a 6,29), latanoprosta 4,85 (4,24 a 5,46), travoprosta 4,83 (4,12 a 5,54),
timolol 3,70 (3,16 a 4,24), brimonidina 3,59 (2,89 a 4,29), carteolol 3,44 (2,42 a 4,46),
levobetaxolol 2,56 (1,52 a 3,62), apraclonidina 2,52 (0,94 a 4,11), dorzolamida 2,49 (1,85 a
3,13), brinzolamida 2,42 (1,62 a 3,23), betaxolol 2,24 (1,59 a 2,88) e unoprosta 1,91 (1,15 a
2,67). Os autores concluiram que todos os medicamentos séo eficazes em comparagédo com o
placebo na reducado da PlO aos 3 meses. Bimatoprosta, latanoprosta e travoprosta estao entre
os medicamentos mais eficazes, enquanto betaxolol e unoprosta os menos eficazes. Outra
metanélise em rede obteve resultados semelhantes [4] com a ordem de classificagcdo de maior
para menor em termos da redugcdo média da PIO alcangcada: bimatoprosta, travoprosta e
latanoprosta, brimonidina, timolol, dorzolamida, betaxolol, brinzolamida.

Uma meta-analise avaliou o desenvolvimento de hiperemia conjuntival apés o uso de
latanoprosta versus travoprosta e bimatoprosta, em pacientes com hipertensdo ocular ou
glaucoma. Foram incluidos 13 ensaios clinicos randomizados, envolvendo 2222 pacientes com
hipertensao ocular ou glaucoma, cinco comparando latanoprosta versus travoprosta, sete
comparando latanoprosta versus bimatoprosta e um comparando latanoprosta versus
travoprosta e bimatoprosta. Os resultados combinados mostraram que latanoprosta produziu
menor ocorréncia de hiperemia conjuntival do que travoprosta (OR = 0,51; IC 95% 0,39 a 0,67,
p < 0,0001) e bimatoprosta (OR = 0,32; IC 95% 0,24 a 0,42, p < 0,0001). Os resultados desta
meta-analise sugerem que a latanoprosta esta associada a uma menor incidéncia de hiperemia
conjuntival em comparacao ao uso de bimatoprosta e travoprosta no tratamento da hipertenséo
ocular e/ou glaucoma [5].

Outra meta-anédlise avaliou e comparou a efichcia e a seguranca de trés analogos de
prostaglandina (0,005% latanoprosta, 0,004% travoprosta e 0,03% bimatoprosta) no tratamento
de glaucoma priméario de angulo aberto (GPAA) ou hipertensdo ocular (HTO). Os dados
mostraram que a travoprosta levou a uma propor¢cao maior de hiperemia conjuntival do que a
latanoprosta (OR = 0,52, IC 95% 0,39 a 0,69, P <0,00001; I2 = 0%, heterogeneidade P = 0,72,
respectivamente). Além disso, latanoprosta e travoprosta tém taxa de incidéncia semelhante de
desconforto (OR = 0,56, IC de 95% 0,28-1,13, P = 0,10, | 2 = 56%, heterogeneidade P = 0,08).
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Bimatoprosta mostra menor tolerabilidade ocular com maior incidéncia de hiperemia conjuntival
(OR = 0,64, IC de 95% 0,46-0,88, P = 0,007, | 2 = 0%, heterogeneidade P = 0,89) em
comparacao com travoprosta. Em termos de desconforto e crescimento dos cilios, travoprosta
e bimatoprosta tém taxa de incidéncia semelhante (OR = 1,01, IC de 95% 0,62-1,65, P = 0,97,
| 2 = 16%, heterogeneidade P = 0,31; OR = 0,59, IC de 95% 0,14-2,59, P = 0,47, | 2 = 39%,
heterogeneidade P = 0,20) [6].

ltem Descricéao Quantidade Valor unitério Valor Total

BIMATOPROSTA 0,1 MG/ML SOL12 R$ 23,78 R$ 285,36
OFT CT FR GOT
PLAS PEBD OPC
X 3 ML

*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 margo 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 solucao oftalmica de bimatoprosta € comercializada, no Brasil, por diferentes laboratérios
farmacéuticos, em diferentes concentracdes e apresentacées. Em consulta a tabela CMED, no
site da ANVISA, em junho de 2025 e com os dados de prescricdo juntados ao processo, foi
elaborada a tabela acima estimando o custo de um ano de tratamento.

Nao foram encontrados estudos de custo-efetividade sobre o uso do bimatoprosta para o
tratamento de glaucoma.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Reducdo da PIO, com eficacia
equivalente a outros medicamentos disponiveis no SUS; menor tolerabilidade do que
latanoprosta e travoprosta (alternativas disponiveis no SUS).

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

Conclusao

Tecnologia: BIMATOPROSTA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O medicamento pleiteado pela parte autora esta disponivel no SUS e previsto no
PCDT de glaucoma, condi¢do apresentada pela parte autora. Contudo, € referido pela médica
assistente que a parte autora apresenta intolerancia ao uso da apresentacao disponivel no
SUS. De fato, as evidéncias mostram que a bimatoprosta pode ser irritativa e provocar
hiperemia conjuntival, tal qual experimentada pela parte. Contudo, as mesmas evidéncias
apontam tratar-se de um evento significativamente menos prevalente quando considerado o
uso de outros analogos de prostaglandina, que nao a bimatoprosta, a exemplo da travoprosta e
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da latanoprosta. Ademais, ha evidéncia de boa qualidade metodolégica sugerindo equivaléncia
terapéutica entre os diferentes analogos de prostaglandina.

Diante do exposto, e considerando existirem alternativas terapéuticas no sistema publico de
saude que ainda nao foram exploradas pela parte, conclui-se por desfavoravel ao pleito em
analise.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Referéncias bibliograficas: 1. Ministério da Saude, Comissdo Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias no SUS (CONITEC). Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Glaucoma-
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pcdt/arquivos/2018/glaucoma-pcdt.pdf
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Conforme ultimo laudo médico anexado aos autos (Evento 248,
LAUDO2), a parte autora tem diagnostico de glaucoma, para o qual mantém uso de
bimatoprosta 0,01% sob alegacao de que apresenta alergia severa, manifestada a partir da
hiperemia conjuntival ao uso da bimatoprosta 0,03% disponivel no sistema publico de saude.
Diante do exposto, pleiteia jurisdicionalmente o fornecimento de bimatoprosta 0,01%,
tecnologia que sera avaliada em nota técnica.

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
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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 presséao
normal (GPN), glaucoma priméario de éangulo fechado, glaucoma congénito e glaucoma
secundario.

O tratamento clinico inicial € tdpico e semelhante nas diferentes formas de glaucoma.
Entretanto, h& particularidades inerentes a cada uma delas que exigem tratamento
individualizado, como os procedimentos cirargicos e a laser. Os farmacos mais usados na
reducéo da PlO sédo, em sua maioria, topicos, na forma de colirio, e podem ser classificados
em cinco categorias principais: betabloqueadores, parassimpaticomiméticos, agonistas alfa-
adrenérgicos, inibidores da anidrase carbénica e analogos das prostaglandinas e prostamidas

[1].

Pagina 6 de 6


https://www.zotero.org/google-docs/?TqOtRp
http://www.tcpdf.org

