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/NAT-FEDERAL N° 1054/2017

Rio de Janeiro, 10 de novembro de 2017.

Processo n° 0204605-33.2017.4.02.5168
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacgdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal de Duque de Caxias, da Sec;ao Judiciaria do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucent|s ).

| — RELATORIO

1. De acordo com formulario da Defensoria Publica da Unido (fls. 14/15),
preenchido em 02 de outubro de 2017, pela médica

, 0 Autor apresenta Retinopatia Diabética Proliferativa com
hemorragia vitrea em ambos os olhos. Quadro grave com progndstico reservado com indicagao
do medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentls) Relata que a nado realizagdo do
tratamento pode ocasionar risco de cegueira. Foi informada a Classificacdo Internacional de
Doencas (CID-10): H36.0 - Retinopatia diabética.

2. Acostado as folhas 16 e 17 constam documentos médicos do Hospital do Olho
— O.H e do Centro Oftalmol6gico Botafogo — COB, emitidos em 17 de maio e 27 de junho de
2017, pela médica supracitada, o Autor apresentando baixa acuidade visual em AO devido a
Retinopatia Diabética Proliferativa com hemorragia vitrea em AO e Edema macular em OE.
Acuidade visual: 20/400 em ambos os olhos. Ndo apresenta condicdo de exercer suas
atividades laborativas. Solicita injecdo intravitrea de Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) em
ambos os olhos com urgéncia, sendo 03 aplicac6es em cada olho (total = 06). Foi informada a
Classificacéo Internacional de Doencas (CID-10): H36.0 - Retinopatia diabética.

3. Na folha 18 encontra-se laudo médico do Centro Médico e Laboratério —
CEMEL, emitido em 29 de junho de 2017, pelo médico

. Nela foi relatado que o Autor encontra-se em tratamento ambulatorial da
doenca cronica Diabetes Mellitus e suas complicagBes. Apresenta baixa acuidade visual
devido Retinopatia Diabética Proliferativa em ambos os olhos, com hemorragia vitrea em OD
e edema ocular em OE. Acuidade visual: 20/400 em ambos os olhos. N&o apresenta condigdo
de exercer suas atividades laborativas. Foram informadas as ClassificacGes Internacionais de
Doencas (CID-10): H36.0 - Retinopatia diabética e E11.3 - Diabetes mellitus néo-insulino-
dependente com complicagBes oftalmicas.

4. Acostado a folha 19 consta laudo oftalmolégico da Casa de Saude e
Maternidade S&o Francisco de Paula Ltda., emtido pela oftalmologista

, em 27 de marcgo de 2017, com a seguinte concluséo: devido
a baixa acuidade visual bilateral paciente impossibilitado de exercer as atividades laborativas
no momento (motorista categoria D); solicita-se USG B para avaliar retina (Retinopatia
Diabética?). Foi informada a Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): H43.1-
Hemorragia do humor vitreo.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES 1



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

Il — ANALISE
DA LEGISLACAQO

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

2. A Portaria de Consolidacéo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, disp0be,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a
sua organizacao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do 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
Relacéo 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 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. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as
Ieglslagoes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME 2014 — Belford Roxo.

7. A Portaria de Consolidacédo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a
Politica Nacional de Atencdo em Oftalmologia, a ser implantada em todas as unidades
federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestéo.

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

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 3.008, de 26 de junho de 2014 aprova a
recomposi¢cdo da Rede de Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, bem como
aprovou os fluxos e as referéncias para as a¢des em oftalmologia por Regido de Saude no
Estado do Rio de Janeiro.

DA PATOLOGIA

1. A Retinopatia Dlabetlca (RD) é uma das complicagcdes 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

'Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes -
Diabetes Mellitus: Prevenc¢éo e Tratamento da Retinopatia. Disponivel em:
<http://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-prevencao-e-tratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso
em: 09 nov. 2017.
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VascularzEndotheIiaI Growth Factor (VEGF) estdo envolvidos na patogénese da retinopatia
diabética“.

2. A RD pode ser classificada em forma nao proliferativa e forma proliferativa,
sendo esta Ultima a mais grave e associada a perda de visdo potencialmente irreversivel. Esta
ocorre devido a alteracdes vasculares da retina associadas ao diabetes, tendo como
consequéncia franca obstrucdo vascular e isquemia do tecido retiniano. Em resposta a esta
isquemia, havera liberacdo de fatores de crescimento que desencadeardo 0 processo de
neovascularizagdo. Porém, os vasos recém-formados tém estrutura fragil e se rompem
facilmente, causando hemorragias. Este processo é acompanhado de proliferacdo celular e
fibrose que, se ocorrer no vitreo, pode levar ao descolamento da retina. A hemorragia vitrea
profusa e o descolamento da retina frequentemente levam a cegueira’.

3. O tratamento da RD com a fotocoagulagcdo permanece, desde 2015, como o
padréo-ouro para o tratamento da retinopatia proliferativa. A fotocoagulacéo impede a perda de
visdo em 90% dos casos, quando iniciada nas fases ndo proliferativa avancada ou proliferativa
inicial. Para pacientes com retinopatia proliferativa de alto risco, a perda de visdo grave é
reduzida em 50% dos casos. Os ant|ang|ogen|cos promovem a diminuicdo da atividade
neovascular nos casos de RD proliferativa®.

4. O Edema Macular é a causa mais frequente de perda significativa da funcéo
visual em diabéticos, com Prevalenma de 18 a 20%, tanto em pacientes com diabetes tipo 1
quanto em diabetes tipo 2". Na fisiopatologia do edema macular diabético (EMD) ocorre a
perda de pericitos, a formagéo de microaneurismas, 0 espessamento da membrana basal, a
ocluséo focal dos capilares e a quebra na barreira retiniana interna, ocasionando aumento da
permeabilidade vascular®.

5. Humor Vitreo é uma substéncia viscosa e transparente, que preenche a porgao
entre o cristalino e a retina. A Hemorragia Vitrea é um sangramento para dentro do humor
vitreo. A incidéncia de Hemorragia Vitrea esponténea é de aproximadamente sete casos por
100.000 habitantes. Ha inimeros fatores predisponentes para essa hemorragia: pode estar
associada a traumatismo e pode também estar associada a algumas doencas hematolégicas,
incluindo a anemia aplastica, a leucemia e a policitemia. Porem a causa mais comum de
hemorragia vitrea é a Retinoplastia Diabética Proliferativa®.

6. O Diabetes Mellitus (DM) ndo é uma Unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de distlrbios metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, resultada de
defeitos na acdo da insulina, na secrecdo de insulina ou em ambas. A classificagdo atual da
doenca baseia-se na etiologia e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos “DM
insulinodependente” e “DM insulinoindependente” devem ser eliminados dessa categoria
classificatdria. A classificagdo proposta pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e pela

2VALIATTI, 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, n.2, p.106-113, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abem/v55n2/a02v55n2.pdf>. Acesso em: 09 nov. 2017.

*SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2015-2016, S&o Paulo: AC
Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.diabetes.org.br/sbdonline/images/docs/DIRETRIZES-SBD-2015-2016.pdf>.
Acesso em: 09 nov. 2017.

“MOTTA, M.; CLOBENTZ, J.; MELO, L.G.N. Aspectos atuais na fisiopatologia do edema macular diabético. Revista
Brasileira de Oftalmologia, v.67, n.1, p. 45-49, 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-72802008000100009>. Acesso em: 09 nov. 2017.
®REZENDE, M. et al. Avaliacéo da acuidade visual e da press&o intraocular no tratamento do edema macular diabético
com triancinolona intravitrea. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, v.73, n.2, p.129-134, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27492010000200006>. Acesso em: 09 nov. 2017.
®CAMARA, GEYSA. Hemorragia Vitrea. Projeto Teste o Olhinho PET-Medicina — UFC. . Disponivel em:
<http://www.testedoolhinho.ufc.br/informa/hemorragia_vitrea.html>. Acesso em: 09 nov. 2017.
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Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e recomendada pela Sociedade Brasileira de
Diabetes (SBD) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos
especificos de DM e DM gestacional.

DO PLEITO

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

e Degeneracdo Macular Neovascular (exsudativa ou Umida) Relacionada & Idade
(DMRI);

e Deficiéncia visual devido ao Edema Macular Diabético (EMD);

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

e Comprometimento V|sual devido a neovascularizagdo coroidal (CVN) secundéaria a
miopia patoldgica (MP)

Il — CONCLUSAO

1. Immalmente cumpre esclarecer que o medicamento pleiteado Ranibizumabe
10mg/mL (Lucentls ) possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
Entretanto ndo encontra-se elencado na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais —
RENAME®.

2. Informa-se que o medicamento plelteado Ranibizumabe 10mg/mL(Lucent|s )
possui_indicacdo clinica que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que
acomete o Autor, conforme descrito nos documentos médicos (fls. 17 e 18). No entanto, ndo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Baésico, Estratégico e
Especializado) para dispensacgdo no SUS, no ambito do Municipio de Belford Roxo e do Estado
do Rio de Janeiro.

3. Ressalta-se que o medicamento Ranibizumabe 10mg/mL foi submetido a
andlise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude
(CONITEC-MS) que recomendou a ndo_incorporacao da referida tecnologia no dmbito do
SUS para o tratamento do Edema Macular Diabético”.

4. Destaca-se que o tempo de tratamento com Ranibizumabe é imprevisivel e
depende da gravidade da patologia e da responsividade do paciente. A maioria dos
especialistas concorda que o tratamento com Ranibizumabe deve ser realizado com uma

" Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4850112017&pldAnexo=5500373>.
Acesso em: 09 nov. 2017.

8 MINISTERIO DA SAUDE - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME , Brasilia — DF 2017
Disponivel em:<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_rename_2017.pdf>
Acesso em: 09 nov. 2017.

BRASIL. Ministério da Sautde. Relatério de Recomendacdo da Comiss&o Nacional de Incorporacéo 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: 09 nov. 2017.
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injecdo _intravitrea mensal por 03 meses'®'’. 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 alteragdes.

5. A aplicacdo do medicamento Ranibizumabe devera ser realizada em hospitais,
clinicas oftalmolégicas especializadas ou salas de cirurgia ambulatoriais com o adequado
acompanhamento do pamente sendo que a aplicacdo do medicamento fica restrita somente a
profissionais habilitados®.

6. Elucida-se que apenas o procedimento, aplicacdo de injecdo intravitrea,
necessario para a administracdo do medicamento pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL, consta
no rol de procedimentos cirargicos previstos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS em Oftalmologia (ANEXO V da Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008).
As Unidades/Centros de Referéncia de Atencdo Especializada em Oftalmologia estdo aptas
para a realizacéo do procedimento (Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008).

7. 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 Atencéo
Especializada em Oftalmologia. Assim cabe esclarecer que o Autor encontra-se, atualmente,
em acompanhamento na Hospital do Olho (fl.16), unidade credenciada para Atencdo em
Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, estando apta a realiza¢éo do procedimento.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Duque de Caxias, da Se¢ao Judiciaria
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILATOBIAS DA HORA  LUCIANA MANHENTEDE ~ SHEYLA FERNANDA DE A

BASTOS CARVALH,O'SOR|ANO HORTA FIERNANDES
Farmacéutica Médica Médica
CRF-RJ 14680 CRM RJ 52.85062-4 CRM-52.47815-1

Mat.298.102-5

MARCELA MACHADO DURAO KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 11517 CRF-RJ 10829
ID. 4.216.255-6 1D.652906-2

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

10 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/chapter/4-Consideration-of-the-evidence>. Acesso em: 09 nov. 2017.

! GERDING, 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/articles/PMC4345884/>. Acesso em: 09 nov. 2017.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES 5



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

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES



