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NOTA TECNICA 4018

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Juizado Especial

COMARCA: Manhuacu

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

PEDIDO DA AGAO: Colirio — Triplenex Solugéo Oftalmica 5ml
DOENCA(S) INFORMADA(S): H401

FINALIDADE / INDICAGAO: Glaucoma Crénico de Angulo Aberto (CID
H40.1)

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 53735
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2023.0004018
Il - PERGUNTAS DO JUizO:

Solicito informagéo acerca da evidéncia cientifica quanto ao uso do colirio
abaixo listado, para tratamento da doenca que acomete a parte autora.
Ademais, solicito informagao, igualmente, acerca da existéncia de outros
colirios/medicamentos, padronizados pelo SUS, para tratamento da mesma

doenca.

lIl - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Tecnologia solicitada:

TRIPLENEX® bimatoprosta 0,01% + tartarato de brimonidina 0,15% +

maleato de timolol 0,5%.

APRESENTACAO Solucédo Oftalmica Estéril Frasco plastico conta-gotas
contendo 5,0 mL de solugao oftalmica estéril de bimatoprosta (0,1 mg/mL),
tartarato de brimonidina (1,5 mg/mL) e maleato de timolol (6,83 mg/mL).
VIA DE ADMINISTRACAO OFTALMICA USO ADULTO COMPOSICAO
Cada mL (23 gotas) contém: 0,1 mg de bimatoprosta (0,004 mg/gota), 1,5
mg de tartataro de brimonidina (0,065 mg/gota) e 6,83 mg de maleato de

timolol* (0,297 mg/gota). *equivalente a 5 mg de base livre de timolol.
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Veiculo: cloreto de benzalcbénio, fosfato de sédio dibasico heptaidratado,
acido citrico monoidratado, cloreto de sodio, hidroxido de sodio e agua

purificada q.s.p.

TRIPLENEX® é indicado para redugdo da presséao intraocular (PIO) em
pacientes com glaucoma de angulo aberto ou hipertensdo ocular que

requerem o uso de terapia combinada para controle da PIO.

TRIPLENEX® é uma solugdo de uso oftalmico constituida pela
combinagao de trés substancias ativas — bimatoprosta (da classe das
prostamidas), brimonidina (um agonista do receptor alfa-2-adrenérgico) e
timolol (um antagonista do receptor beta-adrenérgico) — que levam a
reducdo da pressao intraocular elevada em pacientes com glaucoma de

angulo aberto e reducao da hipertensédo ocular moderada a grave.

De acordo com tabela da RENAME , observa-se que todos os princi-
pios ativos constantes nas medicacdes solicitadas estdo disponiveis no
SUS em sua forma genérica. Nao existe fundamentagao técnico cien-
tifica que justifique imprescindibilidade de uso da medicagao espe-
cifica por nome comerciall marca, em detrimento aos medicamentos
fornecidos pelo SUS em sua forma genérica, uma vez que se trata da

mesma droga/mesmos principios ativos.
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Denominagao Concentragdo/
genérica Composicio
acetazolamida 250 mg

bimatoprosta 0,3 mg/mL (0,03%)

brinzolamida 10 mg/mL
clcndratclt:e —
dorzolamida g
cloridrato de
pilocarpina 20 mg/mL (2%)
cloridrato de .
tetracidina 10 mg/g (1%)
1 mg/g (0,1%)
dexametasona

1 mgimL (0,1%)
dextrotartarato de

brimenidina 2 mg/mL
; 3 mg/mL (0,3%)
hipromelose
5 mgfmL (0,5%)
latanoprosta 0,05 mg/mlL

2,5 mg/mL (0,25%)
5 mgimL (0,5%)

maleato de timolol

Estadual

Forma
farmacéutica/
Descrigao

comprimido

solugdo oftdlmica
ifrasco com 3 ml)
suspensao oftalmica
(frasco com 5 mL)
solugdo oftdlmica
(frasco com 5 mL)
solugdo oftdlmica
{frasco com 10 mL)

pomada oftalmica

pomada oftilmica

suspensdo oftélmica

solugdo oftdlmica
(frasco com 5 mL)

solugdo oftdlmica

solugdo oftalmica

solugdo oftdlmica
{frasco com 2,5 mL)

solugdo oftdlmica

solugdo oftdlmica
(frasco com 5 ml)

Componente
Badsico e
Especializado

Especializado
Especializado

Especializado
Basico e
Especializado
Basico
Basico
Basico
Especializado
Basico
Basico
Especializado
Basico

Basico e
Especializado

sulfato de 5 maglg pomada oftélmica Basico
gentamicing 5 mg/mL solugdo oftdlmica Basico
sulfato de polimixina

E + sulfato de 10.000 uifml

necmicina + + 3,500 mg/ = ooy s
fluacinolona ml + 0,250 r?".gf Skt Ol ek
acetonida + cloridrato ml + 20 mg/ml

de lidocaina

travoprosta 0,04 mg/mL SOMGED attidmice Especializade

{frasco com 2,5 mL)
Tabela RENAME/2020: alternativas farmacéuticas e terapéuticas disponi-

veis no SUS, pagina 106.L)

Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, € a primeira linha
de cuidado medicamentoso do sistema. Esse Componente é regulamen-
tado pela Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013. Segundo tal
norma, editada em consenso com todos os Estados e Municipios, cabe a
Unido, aos Estados e aos Municipios o financiamento conjunto dos medi-
camentos fornecidos pelo referido componente, sendo que os Estados, o
Distrito Federal e os Municipios sao responsaveis pela selegcéo, progra-
macao, aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de vali-
dade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos desse
Componente, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, confor-

me pactuacao nas respectivas CIB.
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De acordo com as definicdes técnicas e legais, 0 medicamento de refe-
réncia € o medicamento inovador registrado no érgéo federal respon-
savel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, se-
guranca e qualidade foram comprovadas cientificamente por ocasido do
registro junto ao 6rgao federal competente, ANVISA. Como os laborat6-
rios farmacéuticos investem anos em pesquisas para desenvolvé-los,
tém exclusividade sobre a comercializagao da formula durante o periodo
de patente. Apds a expiracao da patente, abre-se a porta para a produ-

¢ao de medicamentos genéricos.

O medicamento genérico é aquele que contém o mesmo farmaco
(principio ativo), na mesma dose e forma farmacéutica, é administrado
pela mesma via e com a mesma indicacao terapéutica do medicamento
de referéncia no pais. O medicamento genérico € intercambiavel com o
medicamento de referéncia. Na embalagem dos genéricos deve estar es-
crito "Medicamento Genérico" dentro de uma tarja amarela. Como os ge-
néricos ndo tém marca, o que vocé |é na embalagem é o principio ativo

do medicamento.

O Medicamento similar é aquele que contém o mesmo ou os mes-
mos principios ativos, apresenta mesma concentracdo, forma farma-
céutica, via de administracado, posologia e indicagao terapéutica, e que é
equivalente ao medicamento registrado no 6rgao federal responsavel
pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas rela-
tivas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, ro-
tulagem, excipientes e veiculo, devendo sempre ser identificado por
nome comercial ou marca. Os medicamentos genéricos e similares po-
dem ser considerados “cépias” do medicamento de referéncia. Para o re-
gistro de ambos medicamentos, genérico e similar, ha obrigatoriedade de
apresentacdo dos estudos de biodisponibilidade relativa e equivaléncia
farmacéutica. O teste de bioequivaléncia consiste na demonstracdo de
que o medicamento genérico e seu respectivo medicamento de referén-

cia (aquele para o qual foi efetuada pesquisa clinica para comprovar sua
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eficacia e seguranga antes do registro) apresentam a mesma biodisponi-

bilidade no organismo.

Alternativa farmacéutica, medicamentos que possuem o mesmo
principio ativo, ndo necessariamente na mesma dosagem, forma farma-
céutica, natureza quimica (éster, sal, base), porém, oferecem a mesma
atividade terapéutica. Alternativa terapéutica, medicamentos que contém
diferentes principios ativos, indicados para um mesmo obijetivo terapéuti-

co ou clinico, mesma indicagao e, almejando o mesmo efeito terapéutico.

V - CONCLUSAO:

v Medicagéo esta bem indicada para patologia glaucoma

v TRIPLENEX® é uma solucdo de uso oftalmico constituida pela
combinagao de trés substancias ativas — bimatoprosta (da classe
das prostamidas), brimonidina (um agonista do receptor alfa-2-
adrenérgico) e timolol (um antagonista do receptor beta-

adrenérgico) as trés substancias estaodisponiveis no SUS

v Nao foi identificado em literatura técnico cientifica, embasamento
para a indicacdo do uso da medicacao pleiteada, em detrimento ao
uso dos medicamentos disponiveis no Sistema Publico de Saude

para mesma patologia

VI - REFERENCIA:

1) Clinical Trials .gov

2) Portal Pub Med

3) Portal da Anvisa
4) Portal CNJ
5) Projeto Diretrizes — AMB

V — DATA: 04/12/2023
NATJUS - TIMG
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