A
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

;ARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 1165/2017

Rio de Janeiro, 13 de dezembro de 2017.

Processo n°_  0217880-03.2017.4.02.5151
ajuizado por |

lﬁentada por |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis™) e sua aplicagdo intravitrea.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo e receituario médico do Instituto Benjamin Constant (fls.
21/22), emitidos em 25 de agosto de 2017, pela médica | |
[ (CREMERJ[___ ), a Autora apresenta Retinopatia Diabética em olho direito,
necessitando ser submetida com urgéncia a aplicagdo intravitrea, em centro cirtrgico, do
medicamento anti-angiogénico Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis'). Declara que esta
patologia se n&o tratada em curto espago de tempo evolui para cegueira legal no olho afetado
(risco eminente e irreversivel). Foi feita a seguinte observag@o médica: "o Ranibizumabe
podera ser substituido por Aflibercepte sem prejuizo no tratamento”. Foi informada a
Classificagdo Internacicnal de Doengas (CID-10): H36.0 - Retinopatia diabética e prescrito o
medicamento:

- Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis") — aplicar 0,1fmL intravitreo no olho
direito, 03 ampolas ou Aflibercepte 40mg/mi (Eylia’) - aplicar 01 ampola intravitrea em

olho direito, 03 ampolas.

2. Em formulario médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro (fls,
36 a 41), preenchido em 10 de novembro de 2017, pela médica | |
(CREMERJ |, a Autora apresenta Retinopatia Diabética nao Proliferativa grave
em ambos os olhos e Edema Macular em olho direito. Indica 03 injegdes do medicamento
Ranibizumabe 10mg/mL — na dose de 0,1mL intravitreo por aplicagdo em olho_direito,
intervalo mensal, Faz-se necessdria a realizagdo dos exames de tomografia de coeréncia
4ptica (OCT) e angiografia. Esclarece que n&o ha alternativa terapéutica disponibilizada pelo
SUS. O tratamento configura urgéncia, pois, caso a Autora ndo seja submetida ao tratamento
indicado, podera evoluir para cegueira irreversivel. Foram informadas as Classificagdes
Internacionais de Doengas (CID10): H36.0 - Retinopatia diabética e H35.8 — Outros
transtornos especificados da retina.

Il = ANALISE
DA LEGISLACAQ
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1. A Polltlca Nacuonal de Medicamentos e a Polmca Nac»onal de Assustencla
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consohdac;ao n® 2/IGM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004,

2, A Portaria de Consolidagao n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a
sua organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberagdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagédo CIB-RJ n® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execugéoc do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugdo SMS n® 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu 0 seu elenco de
medicamentos da rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
salde oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saide Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relag&o Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

7. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a
Politica Nacional de Atengdo em Oftaimologia, a ser implantada em todas as unidades
federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestao.

8. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre
a organizagdo das Redes Estaduais de Atengdo Oftaimologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atencdo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em
Oftalmologia.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n® 3.008, de 26 de junho de 2014 aprova a
recomposicdo da Rede de Atengao em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, bem como
aprovou os fluxos e as referéncias para as agdes em oftalmologia por Regido de Saude no
Estado do Rio de Janeiro,

10. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contem
as diretrizes para a organizagéo da Ateng&o & Salde no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagdo da atengdo e da gestdo nas Regides de Salde e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de agbes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidag&o n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de Agdes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

12. A Politica Nacional de Atengdo em Oftalmologia, a ser implantada em todas as
unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestdo, consta no Anexo
XXXV da Portaria de Consolidag&o n® 2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017.

13. A Portaria SAS/MS n® 288 de 19 de maio de 2008 dispbe, dentre outros, sobre
a organizagio das Redes Estaduais de Atengao Oftalmologia.
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14. A Deliberagé@o CIB-RJ n° 3.008 de 26 de junho de 2014 a'pr‘ovda- a :ecomposigao
da Rede de Atengao em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

15. Considerando a Politica Nacional de Regulagéo do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolidagédo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

! - Central de Regulag8o de Consultas e Exames: regula o acesso a lodos 0s
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulag8o de Internagbes Hospitalares: regula 0 acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagéo local,
0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

Il - Central de Regulagdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizag&o local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia,

DA PATOLOGIA

1. A Retinopatia Diabética (RD) é uma das complicagdes microvasculares
relacionadas ao Diabetes Mellitus'. Representa uma das principais causas de cegueira no
mundo e é comum tanto no diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. Fatores angiogénicos, como o
Vascular Endothelial Growth Factor (VEGF) estao envolvidos na patogénese da retinopatia
diabética®.

2. A RD pode ser classificada em forma néo proliferativa e forma proliferativa. A
forma ndo proliferativa é caracterizada pela dilatagdo e aumento de permeabilidade dos
capilares retinianos, formando os microaneurismas e os exsudatos duros. Nessa fase, ainda
pode ocorrer edema macular que & uma importante causa de perda visual'.

3. Edema Macular é a causa mais frequente de perda significativa da fungao
visual em diabéticos, com prevaléncia de 18 a 20% podendo estar presente desde as fases
iniciais até nos casos mais graves da doenga. Sua fisiopatologia envolve a quebra da barreira
hematorretiniana interna e aumento da permeabilidade vascular, causando acimulo de liquido
na retina. O Edema Macular cursa com diminuicdo da visdo e pode estar presente no curso de
varias logias, send mais _comun etinopatia Di ica, Degenerag@o Macular
Relacionada |dade em sua forma exsudativa5 oclusGes venosas retinianas e como
complicagao de inflamagdes e cirurgias intraoculares 4

DO PLEITO

1 gociedade Brasileira de Endocrinclogia & Metabologia e Conselho Brasiieiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes -
Diabetes Mellitus: Prevengioc e Tratamento da Retinopatia. Disponivel em:
<htthlditetrizos.amb.org.brl_BibﬂotocaAn(iglldhbetas~mellitus-pwvencso-e-tmtamon(o—da-«etinopatia.pdb. Acesso
em: 11 dez. 2017.

2 VALIATTY, F.B., et al, Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogénese e na retinopatia diabética.
Arquivos Brasileiros de Endocrinologia e Metabologia, v.55, n2, p.108-113, 2011, Disponivel em:
<hanIditetrizes.amb.om.brl_BiinoucaAnugaldiabetes-maulws-prevencao-e-tralamon(o-da—remopatiapdl > Acesso
em: 11 dez. 2017,

3 MOTTA, M. M. S, et al. Aspectos atuais na fisiopatologia do edema macular diabético. Ver Bras Oftalmol, 67 (1): 45-
49, 2008. Disponivel em: <http:/iwww.scielo. br/ipdlirbofv67n1/v67n1a00.pdf>. Acesso em: 11 dez, 2017.

* JSAAC, D. et al. Condigdes da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftaimologia, Disponivel em:
<htthMww.portaldaonalmologia‘combrlindcx.php?op!ion=com__conlem&view=anicle&id=54:moduhspoaitions-
&catid=44:destaques&itemid=48>. Acesso em: 11 dez. 2017,
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1. O Ranibizumabe (Lucentis®) & um fragménio de anticofpc; m&\bcl'onai que tem
como alvo o fator de crescimento endotelial vascular humano A (VEGF-A), Esta aprovado pela
ANVISA para o tratamento de:

. Degeneragdo Macular Neovascular (exsudativa ou umida) Relacionada a |dade
{DMRI),

. Deficiéncia visual i M r Di i D):

. Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a Oclusdo de Veia da
Retina (OVR): oclus@o de ramo da veia da retina (ORVR) e oclusao da veia central da
retina (OVCR)

. Comprometimento visual devido a neovascularizagdo coroidal (CVN)
secundaria a miopia patolégica (MP)®.

2. A técnica de Inje¢do intravitrea estabeleceu-se como um procedimento
minimamente invasivo para o tratamento de doengas da macula como degenerag&o macular
neovascular e retinopatia diabética. Com o surgimento de varios agentes terapéuticos anti-
angiogénicos, a técnica de administragdo intravitrea ganhou mais importancia na terapéutica
oftalmolégica. Essa técnica envolve potenciais complicagdes, mas que s&o, em sua grande
maioria, passiveis de prevengao. Os cuidados pré e pés-operatorios devem minimizar os riscos
de complicagdes como endoftalmite ou descolamento de retina®,

Il - CONCLUSAO
1. Informa-se que o medicamento pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®)

possui_indicagdo _clinica que consta em bula®, para o tratamento do quadro clinico que

acomete a Autora, conforme descrito nos documentos meédicos (fls. 22 e 36 a 41). No entanto,
ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagao no SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

2. Ressalta-se que o medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) foi
submetido a analise da Comissao Nacional de Incorporag@o de Tecnologias do Ministério da
Satde (CONITEC-MS) que recomendou a ndo incorporagdo da referida tecnologia no ambito
do SUS para o tratamento do Edema Macular Diabético’.

3. Destaca-se que o de_tratament ibizumabe & imprevisivel e
depende da gravidade da patologia e da responsividade do paciente. A maioria dos
especialistas concorda que o tratamento com Ranibizumabe (Lucentis’) deve ser realizado

com uma_injecéio intravitrea mensal por 03 meses®’. Assim, destaca-se a importancia da

* Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http:/fveww.anvisa.gov.bridatavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=485011201 7&pldAnexo=5500373>.
Acesso em: 11 dez. 2017.

* RODRIGUES, E. B. et al Técnica para injecdo intravitrea de drogas no tratamento de doengas
vitreorretinianas. Arquivos  Brasileiros de Ofalmologia, S&o Paulo, v. 71,n. 6, Dec. 2008. Disponivel em:
<http:mvww.sdeb.br/scielo.php?scripf—’sd_amext&pld=sooo4-27492008000600028&|ng=en&nm=iso>. Acesso em: 11
dez. 2017.

7 BRASIL. Ministéric da Saude. Relatério de Recomendagéo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS - CONITEC. Antiangiogénicos {bevacizumabe e ranibizumabe) no tratamento do edema macular diabético.
Outubro 2015. Disponive! em:
<hitp://conitec.gov.brimages/Consultas/Relatorios/2015/Relatorio_Antiangiogenicos.pdf>. Acesso em: 11 dez. 2017.
*Ranibizumab for treating diabetic macular cedema (rapid review of technology appraisal guidance 237). National
Institute for Health and Care Excellence. Abril, 2013. Disponivel em:
<https:/iwww.nice org.uk/guidance/ta274/chapter/d-Consideration-of-the-evidence>. Acesso em: 11 dez. 2017.
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Autora realizar avalia;bes médicas periodicamente visando atualizar o quadro éllnlco ea
terapéutica realizada, uma vez que pode sofrer alteragdes.

4, Ressalta-se que a aplicacdo intravitrea esta indicada para a patologia que
acomete a Autora - retinopatia diabética e edema macular (fls. 21/22 e 37). Alem disso, a
mesma estad coberta pelo SUS, conforme a Tabela de procedimentos, medicamentos,
orteses/proteses e materiais especiais do sistema Unico de saude - SUS (SIGTAP), na qual

consta: injecdo intravitreo, sob o cédigo de procedimento: 04.05.03.005-3.

5. A aplicagdo do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) devera ser realizada
em hospitais, clinicas oftalmologicas especializadas ou salas de cirurgia ambulatoriais com o
adequado acompanhamento do paciente, sendo que a aplicagéo do medicamento fica restrita

somente a profissionais habilitados®.

6. Elucida-se que apenas o procedimento, aplicagdo de injecdo intravitrea,
necessario para a administragdo do medicamento pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL
(Lucentus’) consta no rol de procedimentos cirtrgicos previstos na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS em Oftalmologia (ANEXQ V da Portaria SAS/MS n° 288, de 19
de maio de 2008). As Unidades/Centros de Referéncia de Atengdo Especializada em
Oftaimologia est3o aptas para a realizagéo do procedimento (Portaria SAS/MS n® 288, de 19
de maio de 2008).

7. Cumpre salientar que na lista oficial de medicamentos para dispensagao pelo
SUS, no a&mbito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro, ndo_constam alternativas
terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos ao Ranibizumabe 10mg/mL
(Lucentiso).

8. Em consonancia com a Portaria SAS/MS n°® 288, de 19 de maio de 2008, o
Estado do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referéncia de Atengédo
Especializada em Oftalmologia. Assim cabe esclarecer que a Autora encontra-se,
atualmente, em acompanhamento no |nstituto Benjamin Constant (fis. 21/22), unidade ndo
credenciada para Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

9. Para que a Autora tenha acesso ao atendumento em uma das unidades da
Rede de Atenc&o em Oftalmologia do Estado do Rio de Jan_e_trg devera dirigir-se a Unidade
Basica de Saude mais proxima a sua residéncia, munida de encaminhamento médico para
Oftalmologia, a fim de obter as informagdes necessarias para sua insergéo, via SISREG, no
fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede de Atencdo em Oftalmologia do Estado

do Rio de Janeiro.
10. Ressalta-se que, acostado a folha 32, consta documento, no qual se observa
que a Autora encontra-se inserida no SISREG para a reahzagéo de “consulta em oﬁalmolog!a -
geral’. Tal solicitagao foi realizada pelo Centro Mun e Augusto do ral Peixo
AP_33, em 05/10/2017, com Classificagdo de risco vermelho — Emergéncia e situagao atual
gendente

Y GERDING, H. et al. Ranibizumab in retinal vein occlusion: teatment recommendations by an expert panel. The British
Journal of Ophthaimology, v. 99, n. 3, p. 297-304, 2015. Disponivel em: Disponivel em:
<http//www.ncbi.nim.nih.gov/pmec/articles/PMC4345884/>. Acesso em: 11 dez. 2017.

® ciB- Comiss#o Bipartite. Deliberagio CIB-RJ n® 3.008 de 26 de junho de 2014. Rede de Atengdo em Oftaimologia
Disponivel em:  <http./Awww.cib.rj.gov.brideliberacoes-cib/407-2014/junho/3420-deliberacao-cib-n- -3-008-de-26-de-
junho-de-2014.htmi >, Acesso em: 11 dez. 2017.
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Eo parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal, da Segédo Judiciaria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

»

CHEILATOBIAS DA HORA BASTOS VIRGINIA S. PEDREIRA
Farmacéutica .}{‘p\ Enfermeira
CRF-RJ 14680 (? Y COREN - RJ 321.417
LUCIANA M TE DE CARVALHO
IANO
Médica
CRM RJ 52.85062-4
DURAO PRISCILA AZEVEDO
Enfermeira/SJ
COREN/RJ: 261.162
FLAVIO AFONSO BADARO ID.: 5.072.070-8
Assessor-chefe
CRF-RJ 10,277
ID. 436.475-02
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