GOVERNO DE SANTA CATARINA

Secretaria de Estado da Sadde

Sistema Onico de Saide
Superintendéncia de Vigilancia em Sailile
Diretoria de Assisténeia Farmacéutica

NOTA TECNICA N° 01/2015/DIAF/SUV/SES/SC

Assunto: Associagdes de medicamentos para o tratamento de Glaucoma.

Prezados Senhores,

Considerando a Portaria SAS/MS n° 1279 de 19.11.2013 que aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapeuttcas (PCDT) do G!aucoma descreve conceito geral da
patologia critérios de dlagnostlco cnterlos de mclusao e de exclusao, tratamento e
mecanismos de regufagao controle e avaltac;ao '

Considerando a- Portarla GM/MS n°® 1554/2013 de 30 07.2013 que dispde sobre
as regras de fmancnamento e execug:ao do Componente Espemahzado da Assisténcia
Farmacéutica no amblto do Slstema Unico de Salde (SUS), _

Considerando os dlversos questlonamentos dos medlcos prescritores, pacientes
e farmacéuticos do CEAF sobre as negativas para assomagoes dos medicamentos para
tratar Glaucoma através no SUS alegando que o Protocofo trata todos os pacientes como
se estivessem iniciando o tratamento quando a ma:orla dos pacientes com processo
novo no CEAF ja estiio em tratamento ' y f

A DIAF solicitou esclarecimentos 3 Coordenagao Geral do Componente
Especializado/Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos/
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos — Ministério da Salde
(CGCEAF/DAF/SCTIE/MS) sobre o questionamento dos prescritores e dispensadores
com relacdo a possibilidade da associag@o de mais de 02 (dois) colirios simultaneamente
e obtivemos a seguinte resposta:

“Os Protocolos Ciinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) s@o documentos
elaborados por especialistas, com base metodologica de busca e andlise critica das
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melhores evidéncias cientificas disponiveis, associadas a experiéncia clinica de modo a
orientar decisdes que melhor garantam a efetividade do tratamento farmacolégico.

No &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) o
tratamento devera seguir o que esta preconizade no PCDT de Glaucoma (Portaria
SAS/MS 1.279 de 19 de novembro de 2013). Cabe ressaltar que desde o primeirc PCDT
de Glaucoma do Ministério da Saude, publicado em 2008 e gue também deveria ser
seguido pelas unidades prestadoras/habilitadas para atencdo aos portadores de
glaucoma (de acordo com a Portaria SAS/MS n° 288/2008) ndo preconiza o tratamento
com mais de 2 colirios simultaneamente.

Salienta-se que a Comissio Nacuona! de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude (CONITEQ), criada. peia Lei n® 12,401, de 28 de abril de 2011 e
regulamentada pelo Decreto n® 7 646, de 21- de dezembro de 2011, é responsavel pela
incorporagdo, exclusio, ou alteragao de tecnologlas em salde no Sistema Unico de
Saude (SUS), bem como na constltwgao e afteragao de’ PCDT Dessa forma, a proposta
de incorporacéo de novas tecnologlas ou alteragao de PCDT devera ser encaminhada a
CONITEC, por meio de UM processo admmlstratlvo de acordo com o Decreto
supracitado.” N

Pelo exposto,-.esc.léreéémo's as associagbes 'pel"'nﬁ‘_itidas para atendimento no

CEAF: : . : S

. Monoterapia com Timolol

il. Monoterapia com " Dorzolamida - OU Brinzolamida OU Brimonidina
(medicamentos de segunda linha)

lIl. Monoterapia com prostaglandina (Latanoprosta QU Bimatoprosta OU
Travoprosta)

IV. Associacdo de Timolol e 01 (um) medicamento de segunda linha
(Dorzolamida OU Brinzolamida QU Brimonidina)

V. Associagdo de Timolol e 01 (uma) prostaglandina (Latanoprosta QU
Bimatoprosta OU Travoprosta)

VI. Associagdo de medicamentos de segunda linha e prostaglandina.
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EXCECAO:

A associagdo de 03 (trés) medicamentos para tratar Glaucoma & prevista no

PCDT apenas em uma situacdo, que devera estar descrita no Processo: “Caso o
paciente tenha contraindicacdo ou falha primaria com o uso de prostagladina, deve-se
tentar timolol com um ou mais medicamentos de segunda linha, desde que de classes

diferentes”. Para tais casos, & permitido liberar uma das seguintes associacdes:
I Timolol + Dorzolamida + Brimonidina OouU;

il. Timolol + Brinzolamida + Brimonidina.

O medicamento Acetazolamlda podera ser hberado associado aos esquemas
preconizades no PCDT para pacientes com Pressao Intraocular (P1O) elevada que
aguardam a realizacéo de apllcagao de laser ou mtervengao cirlrgica. Tal situacdo
devera estar descrita pelo medlco no processo

Reiteramos que qualquer proposta de” alteragao de PCDT devera ser
encaminhada a CONITEC ~por meio de um processo admmlstratlvo nao cabendo 3
SES/SC alteracéo dos | esquemas terapeutlcos do PCDT de Glaucoma

Por fim, informamos que as prescricdes ‘constando associagbes fixas néo sao
aceitas no CEAF, uma vez que o SUS disponibiliza apenas os medicamentos de forma
nao associada.

Refembramos que todas as prescricdes para solicitacdo de medicamentos no
SUS devem ser por nome genérico (DCB ou DCI) do medicamento.

FLUXO PARA PROCESSOS NOVOS: Nio é necessario enviar o processo fisico a
DIAF, encaminhar apenas por e-mail, observando as orientacdes da Nota Técnica n°
05/2014/DIAF.
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FLUXO PARA PROCESSOS DEVOLVIDOS:
Todos os processos deverdo ser encaminhados 3 DIAF apenas via e-mail

(gIaucomadiaf@saude.sc.gov.br) € todas as paginas do processo devem estar
escaneadas em um Unico documento., Apods a anélise da DIAF com parecer Devolvido, o
seguinte fluxo devera ser observado para evitar impressées desnecessarias:

1) Anélise realizada pelo técnico da DIAF;
2) Parecer Devolvido registrado no Sismedex;

3) O processo ficara retido na DIAF até o envio da documentacio faltante
efou adequagéo na prescrigéO'

4) A Unidade : de Ass:stenma Farmaceutica apds obtencdo do(s)
documento(s) faltante(s) recadastrara '0_processo no Sismedex e
enviara- por e- -mail APENAS DOCUMENTA(;AO FALTANTE descrita no
parecer de devofugao

Obs. Neste uftlmo e-mail devera estar descrlto no campo Assunio:
“DEVOLUQAO NOME DO PACIENTE” '

Em anexo “Formuiano Medlco para SOl[Clta(;aO de Medlcamentos para Tratar
Glaucoma” corrigido, com opgao para’ assomagao de 03 (tres) medicamentos.

Estamos a disposicao para lnformagoes ad|0|ona|s

Atenciosamente,
.:ri:ji%mm,xﬁ%@ - .-
Lia Quaresma Coimbra Marim Bertoldi Agostini
Gerente Técnica Diretora

Florianépolis, 05 de fevereiro de 2015.
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ANEXQ1 — FORMULARIO MEDICO PARA SOLICITAGAO DOS MEDICAMENTOS
ATRAVES DO CEAF/DIAF/SUVS/SES/SC PARA O TRATAMENTO DE GLAUCOMA
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FORMULARIO MEDICO PARA SOLICITAGAO DOS
MEDICAMENTOS ATRAVES DO
CEAF/DIAF/SUVS/SES/SC PARA O TRATAMENTO DE
GLAUCOMA

Eu, médico portador do CRM: , declaro
para os devidos fins que o paciente
apresenta pelo menos 2 dos seguintes itens:

( ) PIO média sem tratamento acima de 21mmHg
E/ou
() Dano tipico ao nervo Optico com perda da rima neurorretiniana identificado por
biomicroscopia de fundo (escavacao igual ou acima de 0,5)
EIQU
( ) Campo visual compativel com o dano ao nervo Optico

Para receber os medicamentos pelo CEAF/SES/SC para fratamento do GLAUCOMA, os pacientes
deven também se enquadrar no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Glaucoma (Portaria

GM/MS N° 1279, de 19 de novembro de 2013), independente de estarem classificados com os CID-10
exigidos.

Exames obrigatérios:

[ Exame de Tonometria de aplanacéo de Goldmann Resultado:

L] Exame de Biomicroscopia de fundo Resultado:

[] Exame de Campimetria visual Resultado:

Favor assinalar os requisitos para opgao terapéutica utilizando, se necessario, a TABELA DE
CRITERIOS DE GRAVIDADE, presente abaixo:

Critérios Critérios de Critérios de W
Gravidade menores Gravidade maiores
PIO 21-26mmHg na auséncia de PiO acima de 26mmHg na auséncia
medicamento antiglaucomatoso de medicamento antiglaucomatoso
Alargamento escavagao | 0,5-0,8 acima de 0,8

do disco éptico
Comprometimento dos Alteraggdo no campo visual Comprometimento em 3 ou mais

10 graus compativel com giaucoma sem guadrantes ou dano nos 10 graus
comprometimento dos 10 graus | centrais em um dos olhos;
centrais em nenhum dos olhos Cegueira por dano glaucomatoso em
um olho;

Progresséo documentada do dano
glaucomatoso em campimetria visual
ou retinografia colorida a despeito do
L tratamento hipctenso




MONOTERAPIA
1* Linha: TIMOLOL 0,5% {Assinalar somente 01 alternativa)

[] Pacientes com 2 ou mais critérios de gravidade menores

[JPacientes com 1 critério de gravidade menor e 1 critério de gravidade maior
2% Linha: DORZOLAMIDA 2% ou BRINZOLAMIDA 1% ou BRIMONIDINA 0,2%

L1 Falha primaria ou contraindicacéo ou reacao adversa ao timolol

3% Linha: Prostaglandina: LATANOPROSTA 0,05% ou BIMATOPROSTA 0,03% ou TRAVOPROSTA
0,004% (Assinalar somente 01 afternativa)

[ Faiha primaria ou terapautica da associacao de timolol e um medicamento de
segunda linha (ou dorzolamida ou brinzolamida ou brimonidina)

U Faiha primaria ou terapéutica de medicamento de segunda linha (ou dorzolamida
ou brinzolamida ou brimonidina)

[ 2 ou mais critérios de gravidade maiores ou um maior e dois ou mais menores.

ASSOCIACAO DE MEDICAMENTOS

Timolol e medicamento de 22 linha (Dorzolamida ou Brinzolamida ou Brimenidina):

[ Falha terapautica com timolol.

Timoloi e Prostaglandina (L.atanoprosta ou Bimatoprosta ou Travoprosta):

LlFalna terapéutica & monoterapia com prostaglandina.

22 Linha (Dorzolamida ou Brinzolamida ou Brimonidina) e Prostaglandina (Latanoprosta ou
Bimatoprosta ou Travoprosta):

L] Falha terapéutica com monoterapia medicamentosa de segunda linha.

EXCECAOQ:

Caso o paciente tenha contraindicacso ou falha primaria com o uso de prostaglandina, deve-se tentar
timolol com um ou mais medicamentos de segunda linha, desde que de classes diferentes.

L] Timolo! + dorzotamida + brimonidina ouU [ITimolol + brizolamida + brimonidina

OUTROS:
Por apresentar incidéncia elevada de efeitos adversos, a pilocarpina fica reservada, da mesma forma

gque a acetazolamida, para pacientes com PIO elevada que aguardam a realizacdo de
procedimentos.

[ Acetazalamida 250mg cp L1 Pitocarpina sol. Oftalmica 2%
Local e Data Assinatura e carimbo do médico
Formulario Médico para Solicitagio de Medicamentos para Tratamento de Glaucoma — 2

CEAF/DIAF/SUVS/SES/SC




