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

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 1167/2017

Rio de Janeiro, 11 de dezembro de 2017.

Processo n° 0218736-64.2017.4.02.5151

ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de Informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) ou Aflibercepte 40mg/ml (Eylia®).

| - RELATORIO
1. De acordo com laudos e receituarios médicos do Instituto Benjamin Constant
(fls. 23/24 e 31/32), emitidos em 22 de maio e 02 de outubro de 2017, pelas médicas

(CREMERJ| | e |(CREMERJ

J, respectivamente, a Autora apresenta Degeneragao Macular Relacionada a Idade (DMRI)
em olho esquerdo, necessitando ser submetida com urgéncia a aplicagdo intravitrea, em centro
cirirgico, do medicamento anti-angiogénico Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis’) ou
Aflibercepte 40mg/ml (Eylia®). Declara que esta patologia se ndo tratada em curto espago de
tempo evolui para cegueira legal no olho afetado (risco eminente e irreversivel). Foi informada
a Classificagao Internacional de Doengas (CID-10): H35.3 - Degeneracdo da macula e do
poélo posterior e prescrito 0 medicamento:

* Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis°) - aplicar 0,1mL intravitreo no olho esquerdo, 03
ampolas ou Aflibercepte 40mg/ml (Eylla’) -~ aplicar 01 ampola intravitrea no olho
esquerdo, 03 ampolas.

2. Em formulario médico da Defensoria Pablica da Unido no Rio de Janeiro (fis. 33 a 37),
preenchidos em 09 de junho de 2017, pelo médico | (CREMERJ

a Autora apresenta Degeneragdo Macular Relacionada a Idade. Relata que ndo
for submetida ao tratamento indicado pode evoluir para cegueira irreversivel, Foi informada a
Classificag@o Internacional de Doengas (CID-10): H35.3 - Degeneragdo da macula e do pdlo
posterior e prescrito, por tempo indeterminado, o medicamento:

* Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis”) -~ 1mL ou Aflibercepte 40mg/m! (Eyha®) - 01
ampola.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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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 organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/IGM/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 Ric de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo 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 o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de salde, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no dmbito do Municipio do Rio de

Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.
7. A Portaria de Consolidagéo n® 2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a

Politica Nacional de Atengd@o 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 organizagao das Redes Estaduais de Atengdo Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atengdoc 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 Atengdo em Oftaimologla do Estado do Rio de Janeiro, bem como
aprovou os fluxos e as referéncias para as agdes em oftalmologia por Regido de Salde no
Estado do Rio de Janeiro.

DA PATCLOGIA

1. A degeneracgdo macular relacionada a idade (DMRI) & um distirbio
degeneratlvo da macula a area central da retina responsavel pela formae;ao de imagens com
maior nlbdez z S te ima d
50 anos’. A ebologla da DMRI nao -] claramente conhecida mas sabe—se que fatores genébcos
e ambientais, como idade, tabagismo, histéria familiar, obesidade, sedentarismo e hipertensao
arterial sistémica, contribuem para o seu apareclmento

2. A DMRI apresenta-se de duas formas: a forma seca compreende 90% dos
casos e se caracteriza pela presenga de lesdo progressiva do epitélic pigmentar da retina, que
leva a atrofia secundaria dos fotorreceptores e perda gradativa da visdo; a forma exsudativa,
ou neovascular & responsavel por 10% dos casos e se caracteriza pelo aparecimento de uma

'GARCIA FILHO, CAA, et al. Tratamento da DMR| exsudativa: revisdo das drogas antiangiogénicas. Rev Bras
Oftalmol. 71(1): 63-69, 2012, Disponivel em: <http://mwvav.scielo. br/pdfirbof/v71n1/13.pdf>. Acesso em: 07 dez. 2017.

? NEHEMY, M.B. Degeneragdo macular relacionada & idade: novas perspectivas. Arq Bras Oftalmol. 69 (6): 955-958,
2006. Disponivel em: <htip://www.scielo.bripdf/abo/vB9n6/a31vE8n6 . pdf>. Acesso em: 07 dez. 2017.
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membrana neovascular sub-retiniana, que permite o extravasamanto de soro e/ou sangue para
a area macular da retina, formando edema macular. Isto leva a perda irreversivel dos
fotorreceptores adjacentes com consequente baixa de visdo, geralmente mais rapida e
acentuada que a observada na forma seca. O processo de crescimento vascular no espago
sub-retiniano & mediado por fatores pré-angiogénicos, entre eles o Fator de crescimento
vascular endotelial (VEGF)".

DO PLEITO

1. O Ranibizumabe (Lucentis®) & um fragmento de anticorpo monoclonal que
tem como alvo o fator de crescimento endotelial vascular humano A (VEGF-A). Esta aprovado
pela ANVISA para o tratamento de:

e Degeneragao Macular Neovascular (exsudativa ou UOmida) Relacionada a Idade
(DMRI);

« Deficiéncia visual devido ao Edema Macular Diabético (EMD),

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

« Comprometimento v;sual devido a neovascularizagdo coroidal (CYN) secundaria a
miopia patolégica (MP)°,

2. O Aflibercepte (Eylia®) é uma proteina de fus&o recombinante que consiste de
porgdes de dominios extracelulares dos receptores 1 e 2 do VEGF (vascular endothelial growth
factor — fator de crescimento endotelial vascular) humano, ligados a porgdo Fc da
imunoglobulina humana IgG1. Esta indicado para o tratamento de:

« Degeneragdo Macular Relacionada & Idade neovascular (DMRI) (Gmida);

« Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario & oclusdo da veia da retina
(ocluséo da veia central da retina (OVCR) ou oclusdo de ramo da veia da retina
(ORVR);

« Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD),
« Deficiéncia visual devido a neovascularizagao coroidal midpica (NVC miépica)®.

!u — CONCLUSAQ

Informa-se que o medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) e
Mllbercepte 40mg/ml (Eylia”) apresentam indicag@o em bula registrada na Agéncia Nacional
de Vigilancia de Sanitaria (ANVISA) para o tratamento de Degeneragdo Macular Relacionada
a ldade (DMRI) ng_{qung_ggg;&gy_w Nos decumentos médicos (fls. 24, 32 e 33 a

37), no entanto, ndo foi especificada qual a forma de DMRI, exsudativa ou seca a Autora
apresentada. Sendo assim, para que este nlcleo possa inferir com seguranga a cerca da

3Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http:/iwvew.anvisa.gov.bridatavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacac=4850112017&pldAnexo=5500373>,
Acesso em: 07 dez. 2017.

‘Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer SA, Disponivel em:
<http/iwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=21291142017&pidAnexo=9964366
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mdbcat;ao ugere-se gue selg emitido _novo documento medico, no gugl o médico

assistente esclareca qual a forma de DMRI do Requerente.

2. Com relagdo ao fornecimento dos medxcamentos pleiteados Ranibizumabe
10mg/mL (Lucentls ) e Aflibercepte 40mg/ml (Eylua ), informa-se que os mesmos nao
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégrco e
Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro,

Cabe destacar que os medicamentos Ranibizumabe e Aflibercepte devem
er aplicados em_hospitais, clinicas oftalmolégicas especializadas ou salas de cirurgia
ambulatoriais com o adequado acompanhamento do paclente sendo que a aplicagdo do
medicamento fica restrita somente a profissionais habilitados™*.

4. Em consonéncia 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 Atengdo
Especializada em Oftalmologia. Assim cabe esclarecer que a Autora encontra-se,
atualmente, em acompanhamento no Instituto Benjamin Constant (fis. 12/22 e 31/32), unidade
ndo credenciada para Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

5. Para que a Autora tenha acesso ao atendlmento em uma das unidades da
Rede de Atengdo em Oﬂalmologta do Estado do Rio de Janeiro®, devera dirigir-se a Unidade

Basica de Saude mais proxima a sua residéncia, munida de encammhamento médico para
Oftalmologua a fim de obter as informagdes necessarias para sua insergao, vua SISREG, no
fluxo s0 as unidades in es da Rede de Atencdo e ftal o Estado

do Ri eJaneiro.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILATOBIAS DA HORA BASTO LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO
Farmacéutica SORIANO
CRF-RJ 14680 Médica
CRM RJ 52.85062-4
MARCELA {[Dﬁ DURAO
ca

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02

*CIB- Comissdo Bipartite. Deliberago CIB-RJ n® 3.008 de 26 de junho de 2014. Rede de Atengdo em Oftaimologia
Disponivel em: < hitp:/fwww.cib.fj.gov.br/deliberacoes-cib/407-2014/unho/3420-delibaracac-cib-n-3-008-de-26-de-
junho-de-2014.htmi >. Acesso em: 07 dez. 2017.
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