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° 1090/2017

Rio de Janeiro, 23 de novembro de 2017.

Processo n° 0211663-41.2017.4.02.5151
ajuizado por

neste ato representado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 16°
Juizado Especial Federal, da Se%ao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis™) e aplicacé&o intravitrea.

| — RELATORIO

1. De acordo com laudo e receituario médico do Instituto Benjamin Constant (fls.
15/16), emitidos em 16 de outubro de 2017, pela médica

o Autor apresenta Retinopatia Diabética em olho esquerdo, necessitando ser submetido com

urgéncia a aplicacdo intravitrea, £m centro cirdrgico, do medicamento anti-angiogénico
Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentls ). Declara que esta patologia se néo tratada em curto
espaco de tempo evolui para cegueira legal no olho afetado (risco eminente e irreversivel). Foi
informada a Classificagao Internacional de Doengas (CID-10): H36.0 - Retinopatia diabética e
prescrito o medicamento:

. Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) — aplicar 0,1mL intravitreo no olho
esquerdo, 03 ampolas.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

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 Consolidacdo 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 Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugcdo dos Componentes Bésico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo 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 execucdo 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. A Resolucdo 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, Salde Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais ho ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIQO), em consonancia com as legisla¢cdes supramencionadas.

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 Salde no
Estado do Rio de Janeiro.

10. A Portaria de Consolida¢gdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizagéo da Atencdo a Saulde no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Saude e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidagéo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de A¢des e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

12. A Politica Nacional de Atencédo em Oftalmologia, a ser implantada em todas as
unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestéo, consta no Anexo
XXXV da Portaria de Consolidacao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

13. A Portaria SAS/MS n° 288 de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre
a organizacao das Redes Estaduais de Atencao Oftalmologia.

14, A Deliberagédo CIB-RJ n° 3.008 de 26 de junho de 2014 aprova a recomposi¢ao
da Rede de Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

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

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

| - Central de Regulacdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacdo de Internacdes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacgéo local,
0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

Il - Central de Regulacao de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizacéo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.
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DA PATOLOGIA

1. A Retinopatia Dlabetlca € 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 2endothelial growth factor (VEGF), estdo envolvidos na patogénese da retinopatia
diabética“.

2. A Retinopatia diabética pode ser classificada em forma néo proliferativa e
forma proliferativa, sendo esta Ultima a mais grave e associada a perda de visdo
potencialmente irreversivel. Esta ocorre devido a altera¢gBes 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 € acompanhado de proliferacédo
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 cegueiral.

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). Esta aprovado pela
ANVISA para o tratamento de:

o Degeneracé@o Macular Neovascular (exsudativa ou Umida) Relacionada a Idade
(DMRI);

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

. Deficiéncia visual devido ao edema macular secundério a Oclusé@o de Veia da

Retina (OVR): oclusdo de ramo da veia da retina (ORVR) e oclusdo da veia central da
retina (OVCR)

o Comprometimento  visual deV|do a neovascularizacdo coroidal (CVN)
secundaria a miopia patolégica (MP)

2. A técnica de injecdo intravitrea estabeleceu-se como um procedimento
minimamente invasivo para o tratamento de doencas da méacula como degeneragdo 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 complicacbes, mas que sdo, em sua grande
maioria, passiveis de prevencdo. Os cuidados pré e pos-operatorios devem minimizar 0s riscos
de complicacdes como endoftalmite ou descolamento de retina®.

1Projeto Diretrizes - Diabetes Mellitus: Prevencgéo e Tratamento da Retinopatia. Disponivel em:
<http://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-prevencao-e-tratamento-da-retinopatia.pdf >. Acesso
em: 24 nov. 2017.

VALIATTI, 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: 24 nov. 2017.

*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: 24 nov. 2017.

* RODRIGUES, E. B. et al. Técnica para injecao intravitrea de drogas no tratamento de doencas

vitreorretinianas. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, Sé&o Paulo, v. 71, n. 6, Dec. 2008. Disponivel em:
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Il — CONCLUSAOQO

1. Inicialmente, informa-se que para tratar de maneira eficaz o paciente com
retinopatia diabética é preciso que se reconhegam com precisdo o momento correto e o
tratamento adequado a ser empregado em cada paciente. Pacientes que apresentam edema
macular, retinopatia ndo proliferativa moderada ou grave e qualquer retinopatia proliferativa
devem ser encaminhados prontamente a um retindlogo, especialista experiente na area, pois
além da 5f0tocoagula(;éo a laser, frequentemente sdo necesséarios métodos terapéuticos
adicionais’.

2. Destaca-se que até bem recentemente, o Unico tratamento comprovadamente
eficaz para o tratamento da Retinopatia Diabética Proliferativa (RDP) era a fotocoagulagédo a
laser. Contudo, apesar do tratamento com fotocoagulacdo, uma parcela de olhos mantinham
ou pioravam a acuidade visual. Como alternativa terapéutica, medicamentos antlanqmqenlcos
(como o Ranibizumabe) comecaram a ser empregados na Retinopatia Diabética Proliferativa”.
Em 2017, o FDA (Food and Drug Administration) - 6rgdo governamental que regula o uso de
medicamentos nos EUA — aprovou o uso do Ranibizumabe para tratamento de todas as
formas de retinopatia diabética, independente de apresentarem ou ndo_edema macular
associado®.

3. Dlante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Ranibizumabe
10mg/mL (Lucent|s ) bem como a aplicag&o intravitrea, apresentam indicacéo clinica para o
tratamento _da Retinopatia Diabética — quadro clinico que acomete o Autor, segundo
documento médico (fl. 15). Acrescenta-se que, por ndo apresentar indicacdo em bula®, a
prescricdo do medicamento Ranibizumabe para o tratamento da referida patologia caracteriza
o uso “off-label”.

4, O uso off-label é, por definicdo, ndo autorizado por uma agéncia reguladora
(no Brasil a ANVISA), ou seja, ndo tem aprovacdo em bula para o tratamento de
determinada patologia. Porém isso ndo implica que seja incorreto. Em geral, esse tipo de
prescricdo € motivado por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou
por base fisiopatologica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. A
class;ficagéo de uma indicacdo como off label pode variar temporalmente e de lugar para
lugar’.

5. Quanto a dlsponlblllzagao pelo SUS, cumpre informar que o medicamento
Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentls) ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Béasico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

6. O medicamento Ranibizumabe deve ser aplicado em hospitais, clinicas
oftalmolégicas especializadas ou salas de cirurgia ambulatoriais com o adequado

<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27492008000600028&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 24
nov. 2017.

* ISAAC, D. et al. Condicdes da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftalmologia. Disponivel em:
<http://www.portaldaoftalmologia.com.br/index.php?option=com_content&view=article&id=54:modules-positions-
&catid=44:destaques&ltemid=48>. Acesso em: 24 nov. 2017.

® U.S. Food and Drug. Administration. FDA. Disponivel em:
<https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm?event=overview.process&applno=125156>. Acesso em: 24
nov. 2017.

" ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Uso off label de medicamentos. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryld=2863214&_101_t
ype=content&_101_groupld=219201&_101_urlTitle=uso-off-label-de-medicamentos&inheritRedirect=true>. Acesso em:
24 nov. 2017.
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acompanhamento do paciente, sendo que a aplicacdo do medicamento fica restrita somente a
profissionais habilitados®.

7. Elucida-se que apenas o procedimento para aplicacdo de injecao intravitrea,
necessario para a administragdo 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 realizagdo do procedimento (Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008).

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 Atencéo
Especializada em Oftalmologia. Assim, cabe esclarecer que o Autor encontra-se, atualmente,
em acompanhamento no Instituto Benjamin Constant, unidade ndo credenciada para
Atencgdo em Oftalmologia.

9. Para que o Autor tenha acesso ao atendlmento em uma das unidades da Rede
de Atencio em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro® devera dirigir-se a Unidade
Basica de Saude mais proxima a sua residéncia, munido de encaminhamento médico para
Oftalmologia, a fim de obter as informagdes necessarias para sua insercao, via SISREG, no
fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede de Atencdo em Oftalmologia do Estado
do Rio de Janeiro.

10. Destaca-se que o tempo de tratamento com Ranibizumabe é imprevisivel e
depende da gravidade da patologia e da resposividade do paC|ente A maioria dos especialistas
concorda que o tratamento com Ranibizumabe (Lucent|s ) deve ser realizado com uma
injecao intravitrea mensal por 03 meses, com posterior avaliacdo da visao e das peculiaridades
da patologia que aflige o paciente, para que se avalie a necessidade de repeticdo da aplicacdo
do medicamento®*°. Assim, destaca-se a importancia do Autor realizar avaliac6es médicas
periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez que
pode sofrer alteracoes.

11. Ressalta-se ainda que o pleito Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) ndo foi
submetido a analise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da
Saude (CONITEC- MS) para o tratamento do quadro clinico do Autor (fl. 15) - Retinopatia
Diabética.

8 CIB- Comissao Bipartite. Deliberagdo CIB-RJ n° 3.008 de 26 de junho de 2014. Rede de Atencdo em Oftalmologia
Disponivel em: <http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/65-2012/agosto/2168-deliberacao-cib-n-1898-de-20-de-
agosto-de-2012.html>. Acesso em: 24 nov. 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/chapter/4-Consideration-of-the-evidence>. Acesso em: 24 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: 24 nov. 2017.

™ Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br>. Acesso em:
24 nov. 2017.
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E o parecer.

Ao 16° Juizado Especial Federal, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILATOBIAS DA HORA BASTOS VIRGINIA S. PEDREIRA RACHEL DE SOUSA AUGUSTO
Farmacéutica Enfermeira Farmacéutica
CRF-RJ 14680 COREN - RJ 321.417 CRF- RJ 8626
Mat.: 5516-0
MARCELA MACHADO DURAO MARINA GABRIELA DE OLIVEIRA
Farmacéutica Médica
CRF-RJ 11517 CREMERJ 52.91008-2
ID. 4.216.255-6

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