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PARECER TECNICOISESISJINAT N°® 1194/2017

Rio de Janeiro, 14 de dezembro de 2017.

Processo n°® 0219892-87.2017.4.02.5151
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagao de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial Fazendario, da Se¢@o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

| — RELATORIO

1. De acordo com documentos medicos (fis. 20, 21 e 37) do Hospital
Universitério Clementino Fraga Filho, emit:dos em 21 de setembro de 2017 e ndo datado,
pela meédica | | (CREMERJ: [ 1], a Autora apresenta
Retinopatia Diabética Nao Proliferativa severa com Edema Macular parafoveal. O exame
oftalmolégico descrito &€ de acuidade visual com corregao 20/40 em olho direito e 20/20, com
trocas, em olho esquerdo com fundoscopia apresentando edema macular em olho direito e
hemorragias intraretinianas. Foi prescrito a Autora:

« Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) — aplicar 01 ampola em olho direito 1x/imés
por 03 meses.

Foi informada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): H35.0 -
Retinopatias de fundo e alteragdes vasculares da retina,

2. De acordo com Formulério Médico da Defensoria Publica da Emao do Rio
de Janeiro (fls. 32 a 36), emitido em 20 de outubro de 2017, pela meédica

[ NCREMERJ[_____ ] é relatado que a Autora possui Retinopatia Diabética
Nao Proliferativa severa com Edema Macular Diabético com Iindicagéo de injegao
intravitrea de anti-VEGF (padrdo —ouro) por 3 meses. Ha necessidade de realizag&o de
angiografia fluoresceinica e Tomografia de Coeréncia Optica (OCT) como exames
complementares. Relata que ha risco de piora da acuidade visual e perda visual caso nao
seja submetida ao tratamento indicado. Foi informada a seguinte Classificagao Internacional
de Doengas (CID-10): H36.0 - Retinopatia diabética.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

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

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/ISES

(W



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

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 &mbito do SUS.

4, A Deliberagao 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 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 Obrigatérioc de Medicamentos Essenciais do Compcenente
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 saude, 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 ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIQ), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

7. A Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define
a Politica Nacional de Aten¢ao em Oftalmologia, 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 Estaduals de Atengdo Oftaimologia, que devem ser
compostas por Unidades de Atengdo Especializada em Oftaimologia e Centros de
Referéncia em Oftaimologia.

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

DA PATOLOGIA

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

2. ARD pode ser classificada em forma nao proliferativa e forma proliferativa,
sendo esta Gitima a mais grave e associada a perda de visdo potenciaimente irreversivel. 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 é uma importante causa de perda visual’.

' Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Direlrizes -
Diabetes Mellitus: Prevengdo e Tratamente da Retinopatia. Disponivel em:
<http://diretrizes.amb.org.be/_BiblictecaAntiga/diabetes-metlitus-prevencao-e-tratamento-da-retinopatia pdf>
Acesso em: 14 dez. 2017,

2YALIATTI, F.B., ef al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogénese e na retinopatia diabética,
Arquivos Brasileiros de Endocrinologia e Metabologia, v.55, n.2, p.106-113, 2011. Disponivel em:
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3. 0 tratamento da RD com a fotocoagulagao permanece, desde 2015 como o
padrao-ouro para o tratamento da retinopatia proliferativa. A fotocoagulagéo impede a perda
de visdo em 90% dos casos, quando iniciada nas fases nao proliferativa avangada ou
proliferativa inicial. Para pacientes com retinopatia proliferativa de alto risco, a perda de
visdo grave é reduzida em 50% dos casos. Os antiangiogénicos promovem a diminui¢do da
atividade neovascular nos casos de RD proliferativa®,

4, Edema Macular € a causa mais frequente de perda significativa da fungéo
visual em diabéticos, com preva!éncna 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 acumulo

de liquido na retina. O Edema Macular cursa com diminuicdo da viséo e pode estar presente

no curso de varias pagol:qgsag, sendo as mais comuns a Retinopatia Diabética, Degeneracao
Macular Relacionada A Idade em sua forma exsudativa, oclusbes venosas retinianas e
como complicagéo de inflamagdes e cirurgias intra-oculares*s.

DO PLEITO

1. O Ranibizumabe (Lucentis®) & um fragmento de anticorpo monoclonal que
age ligando-se seletivamente a uma proteina chamada fator de crescimento endotelial

vascular A (VEGF-A). Esté aprovado pela ANVISA para o tratamento de:

« Degenerag8o macular neovascular (exsudativa ou Umida) relacionada a idade
(DMRI),

« Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);
« Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a oclusdo de veia da retina

(OVR);
« Comprometimento visual devido & neovascularizagéo coroidal (CVN) secundaria a
miopia patologica (MP)S.
Il - CONCLUSAO

Informa-se que o medicamento pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL

(Lucenbs‘) esté indicado em bula para o tratamento da patologia que acomete a Autora -

Edema Macular Diabético em olho direito (fls. 20 e 32-36). Entretanto, nao integra

nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro,

3 Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes (2015-2016). Retinopatia Diabélica. S&c Paulo: A.C. Farmacéutica,
2016. Disponivel em: <http://vwww.diabetes. org.br/sbdonline/images/docs/DIRETRIZES-SBD-2015-2016.pdf>.
Acesso em: 14 dez. 2017.

‘MOTTA, M. M. S. et al. Aspectos atuais na fisiopatologia do edema macular diabético, Revista Brasileira de
Oftalmologia, v. 67, n. 1, p, 45-49, 2008. Disponivel em: <http:/Awww.scielo.br/pdiirbofvG7n1/vE67n1a09. pdf>,
Acesso em: 14 dez. 2017.

4SAAC, D. et al. Condigbes da retinopatia diabética no Brasil, Portal da Oftaimologia. Disponivel em:
<http/iwww.portaldacftalmologia.com.br/index.php?option=com_content&view=article&id=131: :condicoes-da-
ratinopatia-diabetica-no-brasii&catid=46:artigos&Itemid=68>. Acesso em: 14 dez. 2017.

% Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http/iveww.anvisa.gov.br/datavisalfila_bula/frmVisualizarBula, asp?pNuTransacao=16284182016&pldAnexo=3380
130>. Acesso em: 14 dez. 2017.
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2. Ressalta-se que (o] Ranlblzumabe 10mglmL foi submebdo a anahse da

Comissé&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS)

que recomendou em relatorio técnico a ndo incorporacdo da referida tecnologia no ambito

do SUS para o tratamento do Edema Macular Diabético’. Tal relatério foi apresentado para

Consulta Publica & sociedade entre 12 de novembro e 1° de dezembro de 20158, Entretanto,

apbs este periodo, n | i nclusiv NITE m_rel
ssibilidade de incorpora do medi 9,

3. Cabe esclarecer que o medicamento Bevacizumabe - farmaco da mesma
classe terapéutica do Ranibizumabe, foi avaliado pela CONITEC para o tratamento do

edema macular diabético, que recomendou favoravelmente a sua incorpo g@ Embora a
NITEC enha consnderad i ficaci ranca ao
ibi : tame S

gfggva"’ tal férmaco |_ncl_a_rla_1fgj_rmg_rgg[§gg para fornemmenlo no ambito do SUS

4. E importante mencionar que a bula do Bevacizumabe ndo aprova seu uso
intravitreo devido & possibilidade de ocorrer endoftalmite infecciosa e outras condigdes
inflamatdrias oculares, algumas levando a cegueira''.

O Ranibizumabe deve ser aplicado em hospitais, clinicas oftalmolégicas
ggp_gggllzadas ou salas de cirurgia ambulatoriais com o adequado acompanhamento do

paciente, sendo que a aplicagdo do medicamento fica restrita somente a profissionais
habilitados®.

6. Em consonéancia com a Portaria SAS/MS n° 288, de 18 de maio de 2008, o
Estado do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referéncia de Atencdo
Especializada em Oftalmologia. Cabe esclarecer que a Autora encontra-se, se, atualmente,

em acompanhamento no osgﬂg[ Universitério Clementino Fraga Filho, unidade
credenciada pelo SUS para Atengdo em Oftalmologia.
7. Destaca-se a importincia da Autora realizar avaliagbes médicas
eriodica te visando ali o quadro clinico e a te utica realizada, uma vez
e e sofrer a S,
8. Quanto & solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl.

12) referente ac provimento de “..todos o0s dema:s medicamentos que se fizerem
necessarios a cura/controle da doenga da autora...”, vale ressaltar que nao é recomendado
o fornecimento de novos itens sem prévia analnse de laudo que justifigue a sua

TBRASIL. Ministério da Sadde. Consultas Piblicas. Relatéric de Recomendagdo da Comissio Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Antianglogénicos (bevacizumabe e ranibizumabe) no tratamento
do edema macular diabético. Qutubro 2015, Disponivel em:
<hitp:#conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2015/Relatorio_Antiangiogenicos pdf >. Acesso em: 14 dez.
2017,

* BRASIL. Ministério da Salde. Consultas Piblicas - 2015, Disponivel em:

<htip://conitec.gov, briindex php/consultas-publicas-2015-encerradas>. Acesso em: 14 dez. 2017.

% BRASIL. CONITEC — Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, Disponivel em:
<http://conitec,gov.br/>. Acesso em: 14 dez, 2017.

0 BRASIL. Ministério da Saude. Relatéric de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS — CONITEC. Antiangiogénicos (bevacizumabe e ranibizumabe) no tratamento do edema
macular diabético. Outubro 2015, Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2015/Relatorio_Antiangiogenicos.pdf>. Acesso em: 14 dez.
2017.

' Bula do medicamento Bevacizumabe {Avastin®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos SA. Disponivel
em: Disponivel em:

<http:/iwww anvisa.gov.br/datavisa/fila_bulafrmVisualizarBula. asp?pNuTransacao=727342017&pldAnexo=462754

1>, Acesso em: 14 dez. 2017.
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necessidade, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias
pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Fazendario, da Se¢ao Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéndias que entender cabiveis.

RACHEL DE SA AUGUSTO
Farmacgutica
CRF- RJ 8626

Mat.: 5516-0

LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO
SORIANO
Médica
CRM RJ 52.85062-4

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