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REFERÊNCIA 

 
 

Mariana Chedid Jensen Cunha 

 
 
RESUMO  

 

O glaucoma, caracterizado por uma neuropatia óptica progressiva, tem sua 

frequência e incidência aumentada nos últimos 5 anos decorrente da crescente 

longevidade da população. A pressão intraocular (PIO) é uma grande variável na 

progressão de glaucoma e considerada o principal fator de risco para seu 

desenvolvimento. Devido à variação da redução pressórica ocular entre as 

diferentes drogas e ao crescente número de efeitos colaterais locais referidos pelos 

pacientes, propõe-se um estudo prospectivo para avaliar os efeitos das medicações 

anti-glaucomatosas genéricas versus medicação referência e seus efeitos colaterais. 

 
Palavras-chave: glaucoma, doença de superfície ocular, efeitos colaterais  
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1. INTRODUÇÃO 

O glaucoma, doença neurodegenerativa de etiologia multifatorial compreende 

inúmeras afecções oculares que têm como características em comum a lesão 

progressiva do nervo óptico. Esta lesão por sua vez leva ao afinamento progressivo 

da rima nervosa e aumento da relação escavação/disco. Doença ocular crônica, 

assintomática que possui lesão direta nas células ganglionares da retina (CGR) mais 

especificamente seus axônios (fibras nervosas que originam o nervo óptico). A PIO é 

uma grande variável na progressão do glaucoma e considerada o principal fator de 

risco para seu desenvolvimento, ainda que possamos controlá-la com terapia clínica 

ou cirúrgica com intuito de diminuir dos níveis pressóricos oculares. O objetivo 

principal da diminuição da PIO é minimizar ou prevenir a progressão de dano 

glaucomatoso ao nervo óptico, embora não seja o único fator de risco para seu 

desenvolvimento. Existem outros fatores que contribuem na fisiopatologia da lesão 

das fibras nervosas, como isquemia e hipóxia, proliferação de células gliais, 

alteração da perfusão ocular, neuroregulação, alterações da pressão liquórica, 

liberação de citocinas inflamatórias entre outros. O glaucoma por sua vez pode ser 

classificado de acordo com a etiologia, aspecto anatômico do ângulo camerular ou 

pela sua evolução clínica.      

Sabe-se que o pilar primordial do glaucoma é baseado em retardar ou parar a 

progressão da doença de tal forma que a mesma não comprometa a qualidade de 

visão do paciente. O tratamento tópico prolongado causa alterações de superfície 

ocular, o que dificulta a obediência ao tratamento proposto pelo desconforto 

causado. As alterações de superfície ocular também podem reduzir a penetração do 

medicamento, diminuindo a eficácia terapêutica. 

• HIPÓTESE: 

Os colírios anti-glaucomatosos acarretam efeitos hipotensores e efeitos 

colaterais diferentes entre as medicações referência e genérica/similar. Os pacientes 

com glaucoma possuem alteração da qualidade de vida e elevados níveis de 

depressão e ansiedade. 
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• OBJETIVO PRIMÁRIO: 

Comparar eficácia e efeitos colaterais de medicações anti-glaucomatosas 

genéricas versus referência e avaliar seus efeitos hipotensores e na superfície 

ocular. 

• OBJETIVO SECUNDÁRIO: 

Avaliação de custo de tratamento versus efetividade, além da adesão ao 

tratamento. 

 

2. METODOLOGIA 

Será realizado um estudo prospectivo em 21 pacientes do ambulatório de 

oftalmologia do Hospital de Clínicas da Universidade Federal do Paraná – 

Curitiba/PR, com idade entre 18 anos a 70 anos e com glaucoma primário de ângulo 

aberto e/ou hipertensão ocular em acompanhamento no serviço de glaucoma da 

UFPR em tratamento prévio com monoterapia. Será realizado exame oftalmológico 

com medida da acuidade visual pela tabela de Snellen, refração subjetiva, exame 

biomicroscópico do segmento anterior em lâmpada de fenda (avaliando quebra do 

filme lacrimal – BUT (break up time), teste de Schirmer, coloração vital (teste de 

lissamina e teste de fluoresceína) utilizando escala de Bjervaldt, avaliação de 

meibomite, tonometria com tonômetro de Goldmann e avaliação do segmento 

posterior com lente indireta de 90 dioptrias (modelo Volk – Digital Wide Field). 

Realizaremos teste de sobrecarga hídrica (TSH) no momento da inclusão e 30 dias 

após o tratamento. Serão aplicados 3 questionários sobre qualidade de vida, 

ansiedade e depressão validados pela Associação Brasileira de Psiquiatria. 

(Apêndice A e B). Todos os pacientes/responsáveis serão orientados sobre o 

estudo e assinarão o termo de consentimento informado. O estudo será cadastrado 

na Plataforma Brasil sob avaliação do comitê de ética da Universidade Federal do 

Paraná. 
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• CRITÉRIO DE INCLUSÃO:  

Pacientes com glaucoma primário de ângulo aberto e/ou hipertensão ocular, 

idade entre 18 anos a 70 anos e em tratamento prévio com monoterapia hipotensora 

tópica. 

• CRITÉRIO DE EXCLUSÃO:  

Serão excluídos os pacientes em uso de múltiplas drogas hipotensoras, 

pacientes submetidos a cirurgia de segmento anterior nos últimos 6 meses (cirurgias 

corneanas, glaucomatosas e transplantes), que possuem comorbidades sistêmicas 

que alterem superfície ocular (p.e.: Síndrome de Sjogren, doenças autoimunes, 

doenças que dificultam o fechamento correto das pálpebras), paciente com 

glaucoma de ângulo fechado e pacientes com glaucomas secundários (inflamatórios, 

uveítcos, pós-traumáticos, glaucoma neovascular). 

• RISCOS: 

O risco está associado ao uso dos colírios antiglaucomatosos e seus possíveis 

efeitos colaterais. Porém os pacientes já estarão. 

• BENEFÍCIOS: 

Comparando-se a eficácia e efeitos colaterais induzidos pelos cólírios genéricos 

e referência, será possível utilizá-los no controle da progressão do glaucoma. Avaliar 

qualidade de vida, prevalência de ansiedade e depressão. 

• METODOLOGIA DE ANÁLISE DE DADOS: 

Os resultados serão expressos como média e desvio ± padrão (SD). Os testes 

oftalmológicos serão avaliados em cada fármaco comparando valores pré e pós-

tratamento (média ± desvio padrão), usando t-testes com um nível de significância 

de 5%. One-way ANOVA com nível de significância de 5% será utilizada para 

comparar variáveis, contínuas. Se nenhuma diferença estatisticamente significativa 

foi encontrada, os dados foram analisados utilizando comparações post hoc com 
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teste de Tukey-Kramer (Statview V; SAS Institute Inc., Cary, NC, EUA). As 

diferenças foram consideradas estatisticamente significativas quando P <0,05. 

• DESFECHO PRIMÁRIO: 

Espera-se comparar a eficácia dos colírios anti-glaucomatosos genéricos versus 

referência e avaliar seus efeitos colaterais associados. Avaliar qualidade de vida, 

prevalência de ansiedade e depressão. 

• DESFECHO SECUNDÁRIO: 

Custo do tratamento do glaucoma e aderência ao tratamento. 

• TAMANHO DA AMOSTRA NO BRASIL: 

Selecionados 21 pacientes compostos nos critérios de inclusão. 

• DATA DO PRIMEIRO RECRUTAMENTO: 

Início da coleta de dados: 19/09/2018. 

• DESENHO DO ESTUDO:   

 

Serão incluídos pacientes tratados previamente com colírios anti-glaucomatosos, 

iniciarão o tratamento com a medicação referência, sendo avaliados. Após esta 

avaliação inicial, haverá troca do fármaco referência para o similar/genérico e nova 

avaliação posterior. 

 

3. APRESENTAÇÃO DOS RESULTADOS 

BUT PRÉ OD: 6,42 OE: 6,26 

BUT PÓS OD: 9,15 OE: 9,0             

LISSAMINA PRÉ OD: 1,895 OE: 1,368 

LISSAMINA PÓS OD: 0,473 OE: 0,368 

SCHIRMER PRÉ OD: 5,78 OE: 6,94 

SCHIRMER PÓS OD: 7,78 OE: 7,0 
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PIO PRÉ OD: 11,55 OE: 11,0 

PIO PÓS OD: 11,55 OE: 11,44 

 

BUT: P<0,01 

LISSAMINA: P< 0,05 

 

 

Até o presente momento da pesquisa observamos que o teste da lissamina 

verde e o teste do BUT tiveram melhora dos parâmetros com significância 

estatística. Os demais parâmetros avaliados (PIO e teste de Schirmer) não tiveram 

alterações 

Como conclusão, podemos até o momento concluir que a troca de droga 

genérica pela droga referência melhorou os parâmetros de superfície ocular sem 

redução da sua eficácia. A melhora dos sintomas de DSO (doença de superfície 

ocular) porem levar ao aumento da aderência ao tratamento e reduzir taxas de 

cegueira.  

Em termos de saúde pública, as drogas genéricas controlam a PIO e 

conseguem evitar a cegueira em grande número de pacientes.  

Ressaltamos que todavia estamos dando continuidade da pesquisa na qual 

dados informados neste trabalho serão alterados posteriormente.  
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APÊNDICE A – QUESTIONÁRIOS PARA DOENÇA DE SUPERFCIE OCULAR 

FICHA DSO – GLAUCOMA  

PRIMEIRA CONSULTA 

Data: 

Nome:__________________________________ Registro HC:_________________________  

Natural de:______________________ Idade:_____  Sexo: ( ) F ( ) M Casado ( ) Solteiro ( ) 

COLÍRIO EM USO:________________________________ 

• MC + TSH: 

OD: ___ TSH ___ ___ ___  

OE: ___ TSH ___ ___ ___ 

• AV ___ C:  

 

OD: ___  OE: ___ 

 

• TESTE DE SCHIRMER: 

OD: ( ) Acima de 10mm ( ) Entre 5 – 10mm ( ) Abaixo de 5mm 

OE: ( ) Acima de 10mm ( ) Entre 5 – 10mm ( ) Abaixo de 5mm 

• TESTE DE LISSAMINA (Score de Bjervaldt): 

                         OD:                            OE:  

 BIOMICROSCOPIA: 

 

• DOENÇA DA GLÂNDULA: OD (  )  OE (  ) - (S: Sim ou N: Não) BUT: OD:_______ OE:________ 

• FLUORESCEÍNA: OD:_________________ OE:__________________ 

• MEEC: OD: _________ OE: ________ 

• PAQUIMETRIA: OD:__________ OE:___________ 

• FUNDO DE OLHO COM LENTE DE 90 DIOPTRIAS – VOLK: OD:________ OE:_________ 
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CONSULTA RETORNO: 

• COLÍRIO EM USO:________________________________ 

• TESTE DE SCHIRMER: 

OD: ( ) Acima de 10mm ( ) Entre 5 – 10mm ( ) Abaixo de 5mm 

OE: ( ) Acima de 10mm ( ) Entre 5 – 10mm ( ) Abaixo de 5mm 

• TESTE DE LISSAMINA (Score de Bjervaldt): 

                            OD:                            OE:  

 

 BIOMICROSCOPIA: 
 

• DOENÇA DA GLÂNDULA: 

OD (  )  OE (  ) - (S: Sim ou N: Não) 

BUT: OD:_______ OE:________ 

• FLUORESCEÍNA: 

OD:________________________________  OE:___________________________________ 

 

• MC + TSH: 

OD: ___ TSH ___ ___ ___  

OE: ___ TSH ___ ___ ___ 
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APÊNDICE B – QUESTIONÁRIOS DE QUALIDADE DE VIDA 

1. WHOQOL – Abreviado – Versão em português 

Instruções: 

Este questionário é sobre como você ̂ se sente a respeito de sua qualidade de vida, saúde e 

outras áreas de sua vida. Por favor responda a todas as questões. Se você não tem certeza sobre que 

resposta dar em uma questão, por favor, escolha entre as alternativas a que lhe parece mais apropriada. 

Esta, muitas vezes, poderá ́ ser sua primeira escolha.     

Por favor, tenha em mente seus valores, aspirações, prazeres e preocupações. Nós estamos 

perguntando o que você ̂ acha de sua vida, tomando como como referencia as duas ultimas semanas. 

Por exemplo, pensando nas ultimas duas semanas, uma questão poderia ser:  
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Você deve circular o número 1 se você̂ não recebeu "nada" de apoio. Por favor, leia cada 

questão, veja o que você ̂ acha e circule no numero e lhe parece a melhor resposta: 
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2. GAD-7: 
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3. PHQ-9: 
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