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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° 1209/2017

Rio de Janeiro, 18 de dezembro de 2017.

Processo n° 0225370-25.2017.4.02.5168
ajuizado porl |

O presente parecer visa atender & solicitagéo de informagoes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Duque de Caxias, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis”).

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos do Instituto Benjamin Constant (fls. 12 e 13),
emitidos em 08 de dezembro de 2017 pela médical | (CREMERJ

[ 1o Autor apresenta ocluséo de veia central/ ramo venoso de retina em olho
direito, com edema macular, necessitando ser submetido com urgéncia a aplicagéo intravitrea,
em centro cira{gico, do medicamento anti-angiogénico Ranibizumabe (Lucentis‘”) ou
Aflibercept (Eylia®). Informa que esta patologia, se ndo tratada em curto espago de tempo,
evolui para cegueira legal no olho afetado (risco iminente e irreversivel). Foi informada a
Classificagdo Internacional de Doengas CID-10: H34-8 — Outras oclusées vasculares
retinianas, e prescrito:

e« Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentiso) — aplicar 0,1mL intravitreo no olho direito (total:
03 ampolas).

Il - ANALISE
DA LEGISLAGCAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao 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 Consolidagéo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a
sua organizag&o 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 execugao 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
Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo 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
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(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. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relag&o
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada no Portal da
Prefeitura de Duque de Caxias, http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal.

7. A Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a
Politica Nacional de Atengdo 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 Estaduais de Atengéo Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atencao 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
recomposi¢do da Rede de Atengao em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, bem como
aprovou os fluxos e as referéncias para as agbes em oftalmologia por Regido de Saude no
Estado do Rio de Janeiro.

DA PATOLOGIA

1. As oclusbes venosas retinianas sfo a segunda causa mais comum de
doencas vasculares da retina, atras apenas da retinopatia diabética. Podem ser divididas em
oclus3o de veia central da retina e ocluséo de ramo venoso de retina. As oclusdes de ramo
da veia central da retina ocorrem no setor temporal em 98% dos casos, € 66% destes
acometem a arcada temporal superior. As possiveis razbes para o maior acometimento deste
setor seriam: Diminuigio da acuidade visual por envolvimento da macula e maior numero de
cruzamentos no setor temporal superior’.

2. A oclusdo de veia central da retina (OVCR) & um disturbio oftalmolodgico
relativamente comum, caracterizado por hemorragias nos quatro quadrantes da retina,
associado a dilatagéo e tortuosidade venosas. E secundaria a formag&o de trombo na regiao
da lamina crivosa. Ocorre mais comumente em individuos acima de 50 anos, associada a
alteragbes sistémicas como hipertens@o arterial e diabetes, ou a alteragbes oculares, como o
glaucoma primario de &ngulo aberto’. As complicagbes mais importantes que uma oclus&o
venos;:x pode ocasionar séo: edema macular crbnico e neovascularizagdo secundaria na
retina”.

3. Em relacéo ao tratamento das OVCR, os casos em que a macula ndo esteja
significativamente isquémica podem se beneficiar da fotocoagulagdo a laser da retina,
medicamentos anti-angiogénicos e outros. Os medicamentos anti-angigénicos, cuja agéo & o

' ROSA, A. A. M. Oclus&o de ramo da veia central da retina. Arq Bras Oftalmol, Sao Paulo, v.66, n.6, p.897-900, 2003.
Disponivel em: <hltp:lfwww.scielo.brfpdfiabo!vBEnGH8991.pdf>. Acesso em: 18 dez. 2017.

2pALACIO, G.L., et al Oclusdo da veia central da retina ap6s tratamento com imunoglobulina humana
endovenosa. Rev. Assoc. Med. Bras., Séo Paulo, v. 50, n. 3, Set. 2004. Disponivel em:
<http:f!m~w.scielo.briscielo.php?script=sci_arltaxt&pid=80104-42302004000300024&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 18
dez. 2017.

3KANSKI, J.J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.
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bloqueio do VEGF presente na cavidade vitrea, resultam em diminuicdo do edema e melhora
da acuidade visual nestes casos, podendo ser indicados tanto como primeira linha de
tratamento como nos casos refratarios a fotocoagulagao™.

4. Edema Macular é a causa mais frequente de perda significativa da fungéo
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 acumulo de liquido
na retina. O Edema Macular cursa com diminuic&o da vis&o e pode estar presente no curso de
varias_patologias, sendo as mais comuns a Retinopatia Diabética, Degeneragdo Macular
Relacionada A ldade em sua forma exsudativaé oclusdes venosas retinianas e como
complicagéo de inflamagdes e cirurgias intraoculares .

5. O fator de crescimento vascular endotelial, ou VEGF (do inglés, vascular
endothelial growth factor) participa da patogénese do edema macular. Na retina, o VEGF
fosforila as proteinas das jungdes das células endoteliais vasculares, levando ao aumento da
permeabilidade vascular’. Sendo assim, os medicamentos anti-VEGF estdo sendo aplicados
atualmente no tratamento do edema macular de variadas causas, com bons resultados®.

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:

« Degeneragdo Macular Neovascular (exsudativa ou umida) Relacionada a |dade
(DMRI);
« Deficiencia visual devido ao Edema Macular Diabético (EMD);

e Deficiéencia visual devido ao edema macular secundario a Oclusdo de Veia da Retina
(OVR): ocluséo de ramo da veia da retina (ORVR) e ocluséo da veia central da retina

(OVCR).

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

Il - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis“’)
possui_indicacdo clinica que consta em bula’ para o tratamento do quadro clinico que

4 ROTHWELL, R. et al. Comparagéo da eficacia entre Bevacizumabe e Ranibizumabe no edema macular associado a
oclusdo venosa da retina. Oftalmologia, V. 38, n. 1, p.1-6, 2014. Disponivel em:
<https:l/revistas.rcaap.pllindex.php/oftaImologialarticle/viewFile/5977/4713>. Acesso em: 18 dez. 2017.

SMOTTA, M. M. S. et al. Aspectos atuais na fisiopatologia do edema macular diabético. Ver Bras Oftalmol, 67 (1): 45-
49, 2008. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbof/v67n1lv67n1aOQ.pdf>. Acesso em: 18 dez. 2017.

S|ISAAC, D. et al. Condigdes da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftalmologia. Disponivel em:
<http:l/www.portaldaoﬂalmologia.com.brlindex.php?option=com_content&view=article&id=54:modules-positions-
&catid=44:destaques&Itemid=48>. Acesso em: 18 dez. 2017.

"Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis’) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http:l/www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_buIa/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=48501 12017&pldAnexo=5500373>.
Acesso em: 18 dez. 2017.
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acomete o Autor, conforme descrito no documento médico - oclus@o de veia central/ ramo
venoso de retina em olho direito, com edema macular (fl. 12). No entanto ndo se encontra
padronizado em nenhuma relagéo oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico
e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do Municipio de Duque de Caxias e
do Estado do Rio de Janeiro.

2. Ressalta-se que o Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis“’) foi submetido a
analise da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Saude
(CONITEC-MS) que recomendou em relatério técnico a nao_incorporacao da referida
tecnologia no ambito do SUS para o tratamento do Edema Macular Diabético®. Tal relatério foi
apresentado para Consulta Plblica a sociedade entre 12 de novembro e 1° de dezembro de
2015°%. Entretanto, apos este periodo, n&o foi publicada deciséo _conclusiva da CONITEC em
relacéo a possibilidade de incorporagéo do medicamento ao SUS™.

3. Quanto & duragdo do tratamento elucida-se que o tempo de tratamento com
Ranibizumabe & imprevisivel e depende da gravidade da patologia e da resposividade do
paciente. A maioria dos especialistas concorda que o tratamento com Ranibizumabe
(Lucentis”) deve ser realizado com uma injeg#o intravitrea mensal por 03 meses, com posterior
avaliacdo da vis&o e das peculiaridades da patologia que aflige o paciente, para que se avalie a
necessidade de repeticdo da aplicacéo do medicamento . Assim, destaca-se a importancia
do Autor realizar avaliagdes médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e
a terapéutica realizada, uma vez que pode sofrer alteracoes.

4. O medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis”) deve ser aplicado em
hospitais, clinicas oftalmolégicas especializadas ou salas de cirurgia ambulatoriais com o
adequado acompanhamento do paciente, sendo que a aplicagdo do medicamento fica restrita
somente a profissionais habilitados’.

5. 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 Atengao
Especializada em Oftalmologia. Assim cabe esclarecer que o Autor encontra-se, atualmente,
em acompanhamento no Instituto Benjamin Constant (fls. 12/13), unidade nao credenciada
para Ateng&o em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

6. Para que o Autor tenha acesso ao atendimento em uma das unidades da Rede
de Atengdo em Oftaimologia do Estado do Rio de Janeiro", devera dirigir-se a Unidade
Basica de Saude mais préxima a sua residéncia, munido de encaminhamento médico para

8BRASIL. Ministério da Satde. Consultas Publicas. Relatério 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/imagesIConsultaiselatorioleO15/Relatorio__Antiangiogenicos.pdf >, Acesso em: 18 dez. 2017.
9BRASIL. Ministério da Satde. Consultas Publicas - 2015. Disponivel em:<http:/conitec.gov.br/index.php/consultas-
Publicas-2015-encerradas>. Acesso em: 18 dez. 2017.

9BRASIL. CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagado de Tecnologias no SUS. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/>. Acesso em: 18 dez. 2017.

""Ranibizumab for treating diabetic macular oedema (rapid review of technology appraisal guidance 237). National
Institute for Health and Care Excellence. Abril, 2013. Disponivel em:
<https://www.nice.org‘uk/guidance/ta274/chapterl4-Consideration-of—the-evidence>. Acesso em: 18 dez. 2017.
2GERDING, H. et al. Ranibizumab in retinal vein occlusion: teatment recommendations by an expert panel. The British
Journal of Ophthalmology, v. 99, n. 3, p. 297-304, 2015. Disponivel em: Disponivel em:
<http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articleslPMC4345884l>. Acesso em: 18 dez. 2017.

13 CIB- Comiss&o Bipartite. Deliberagdo CIB-RJ n° 3.008 de 26 de junho de 2014. Rede de Atengéo em Oftaimologia
Disponivel em: <http:I/www.cib.rj.gov.brldeIiberacoes-cibl407-2014/junh0/3420—deliberacao-cib-n-3-008-de-26-de-
junho-de-2014.html>. Acesso em: 18 dez. 2017.
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Oftalmologia, a fim de obter as informagbes necessarias para sua inserc¢do, via SISREG, no
fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede de Atencao em Oftalmologia do Estado
do Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Duque de Caxias, da Segao Judiciaria do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILATOBIAS DA HORA BASTOS
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