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° 1093/2017

Rio de Janeiro, 23 de novembro de 2017.

Processo n° 0211671-18.2017.4.02.5151
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacgdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal, da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis™).

| — RELATORIO

1. De acordo com formulario da Defensoria Publica da Unido do Rio de Janeiro
(fls. 07 a 11), preenchido em 05 de outubro de 2017, pela médica

do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho, o Autor apresenta doenca macular
relacionada a idade com membrana neovascular. Faz-se necessaria a realizacdo de
exames: fundoscopia, tomografia de coeréncia o6ptica (OCT), biomicroscopia. Relata que a
efichcia do tratamento padronizado pelo SUS foi boa, paciente apresentou melhora da
acuidade visual e controle da progressao da doenca. Ainda se encontra em tratamento. Se ndo
for submetido ao tratamento indicado pode sofrer como consequéncia perda de visdo e
amaurose bilateral. Foi informada a Classificacéo Internacional de Doengas (CID-10): H35.4 -
Degeneragdes periféricas da retina e prescrito antiangiogénico (injecédo mtrawtrea) - 01
ampola/més por 06 meses e Cloridrato de Ciprofloxacino 3,5mg/mL (MaX|rox ) - 01 gota noos
02 olhos 8/8 horas por 06 meses.

2. Acostado as folhas 21/22 constam documentos médicos do Hospital
Universitario Clementino Fraga Filho, emitidos em 14 de setembro de 2017, pela médica
supracitada, o Autor com o diagndstico de doen¢a macular relacionada a idade com
membrana neovascular com o quadro clinico de acuidade visual com corre¢do olho direito
conta dedos 2m e olho esquerdo 20/400; Biomicroscopia: catarata; Fundoscopia: membrana
cicatricial macular em olho direito e membrana neovascular em atividade com hemorragia
perimacular em olho esquerdo. Foi informada a Classificagédo Internacional de Doengas (CID-
10): H35.4 - Degeneracdes periféricas da retina e prescrito o medicamento:

e Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) — realizar injegdo intravitrea - 01 ampola/més por

06 meses.
3. A folha 23 encontra-se laudo de tomografia de coeréncia Optica, em impresso
do Instituto de Oftalmologia do Rio de Janeiro — IORJ, emitido em 21 de setembro de 2017,
pela oftalmologista com conclusdo: exame sugestivo de

fibrose subretiniana e membrana epirretiniana em ambos os olhos. Presenca de liquido
intra-retiniano em olho direito e subretiniano em olho esquerdo.

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 &mbito 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. 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, Salude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais ho ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢gées supramencionadas.

7. A Portaria de Consolidacéo 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
recomposicdo da Rede de Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, bem como
aprovou os fluxos e as referéncias para as acbes em oftalmologia por Regidao de Saude no
Estado do Rio de Janeiro.

DA PATOLOGIA

1. A degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI) é um distdrbio
degenerativo da macula, a area central da retina responsavel pela formacao de imagens com
maior nitidez. Representa uma das principais causas de baixa de visdo em pacientes acima de
50 anos*. A etiologia da DMRI nao é claramente conhecida, mas sabe-se que fatores genéticos

! GARCIA FILHO, C.A.A, et al. Tratamento da DMRI exsudativa: revisao das drogas antiangiogénicas. Rev Bras
Oftalmol. 71(1): 63-69, 2012. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbof/v71n1/13.pdf>. Acesso em: 23 nov. 2017.
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e ambientais, como idade, tabagismo, histéria familiar, obesidade, sedentarismo e hipertenséo
arterial sistémica, contribuem para o seu aparecimento®.

2. A DMRI apresenta-se de duas formas: a forma seca compreende 90% dos
casos e se caracteriza pela presenca de lesdo progressiva do epitélio pigmentar da retina, que
leva a atrofia secundaria dos fotorreceptores e perda gradativa da visdo; a forma exsudativa,
ou neovascular é responsavel por 10% dos casos e se caracteriza pelo aparecimento de uma
membrana neovascular sub-retiniana, que permite o extravasamento 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 espaco
sub-retiniano é mediado gor fatores pré-angiogénicos, entre eles o Fator de crescimento
vascular endotelial (VEGF)“.

3. A membrana neovascular sub-retiniana (MNSR) ou neovascularizagdo de
coroide é caracterizada por um crescimento de vasos sanguineos no espaco sub-retiniano. A
MNSR estende-se anteriormente através de um defeito na membrana de Bruch para o espaco
abaixo do epitélio pigmentar da retina (EPR), e/ou da retina neurosensorial, ou entre o epitélio
pigmentar da retina, levando ao acimulo de liquido (edema), sangue e até lipidios no espago
sub-retiniano®.

4, Membranas epirretinianas maculares séo alteracdes geralmente encontradas
em pessoas com mais de 50 anos de idade, de ambos os sexos. Pode ocorrer em resposta a
um aumento e encolhimento de um grupo especial de células na superficie da retina,
comumente associada a um descolamento do vitreo posterior. Pode causar perda visual leve a
moderada na grande maioria dos casos, e sinais e sintomas de distor¢édo de imagem®.

5. Catarata é a denominacao dada a qualquer opacidade do cristalino, que nao
necessariamente afete a visdo. Podemos classificar as cataratas em: congénitas, de
aparecimento precoce ou tardio, e adquiridas, onde incluimos todas as demais formas de
catarata inclusive a relacionada a idade. De acordo com a sua localizagdo, podera ser nuclear,
cortical ou subcapsular, e de acordo com o grau de opacidade, podera receber a denominagao
de incipiente, madura ou hlpermadura

DO PLEITO

1. O Ranibizumabe (Lucent|s ) € 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 Degeneracdo Macular Neovascular (exsudativa ou Umida) relacionada a Idade (DMRI);

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

2 NEHEMY, M.B. Degeneracdo macular relacionada & idade: novas perspectivas. Arq Bras Oftalmol. 69 (6): 955-958,
2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abo/v69n6/a31v69n6.pdf>. Acesso em: 23 nov. 2017.

SAMARO, M. H., et al. Tratamento da degeneracéo macular relacionada & idade com neovascularizagdo de coroide
extrafoveal. andlise de uma série de casos e revisao de literatura. Revista Brasileira de Oftalmologia, v.70, n.4, Rio de
Janeiro, 2011. Disponivel em: <www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-72802011000400012>.
Acesso em: 23 nov. 2017.

“CONSELHO BRASILEIRO DE OFTALMOLOGIA. Cuidados que podem evitar a cegueira. Veja Bem 07 ano 03, 2015.
® PROJETO DIRETRIZES. Catarata: Diagndstico e Tratamento. Conselho Brasileiro de Oftalmologia, Associagéo
Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina. 2003. Disponivel em:
<https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/catarata-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso em: 23 nov. 2017.
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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 neovascularizacdo coroidal (CVN) secundéria a
miopia patologica (MP)

Ill = CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento plelteado Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentls )
possui_indicacdo clinica_que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que
acomete ao Autor, conforme descrito nos documentos médicos (fls. 07 a 11 e 21/22). No
entanto, ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico
e Especializado) para dispensac¢do no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

2. Destaca-se que nos documentos analisados (fls. 8 a 11 e 21 a 23) 0 médico
assistente nao mforma o0 olho que devera ser aplicado o medicamento Ranibizumabe
10mg/mL (Lucent|s ).

3. Acrescenta-se que o medicamento Ranibizumabe (Lucent|s ) foi submetido a
andlise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Ministério da Saude
(CONITEC-MS), que recomendou a ndo_incorporacdo da referida tecnologia no ambito do
SUS para o tratamento de Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (DMRI)’.

4, Destaca-se que foi indicado ao Autor (fl. 22) realizar injecdo intravitrea - 01
ampola/més por 06 meses, nesse sentido vale considerar que o tempo de tratamento com
Ranibizumabe é 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 injecdo intravitrea mensal por 03 meses, com posterior
avaliacdo da visdo e das peculiaridades da patologia que aflige o paciente, para que se avalie a
necessidade de repeticio da aplicacio do medicamento®”. Dessa forma, destaca-se a
importancia do Autor realizar avaliacbes meédicas periodicamente visando atualizar o
guadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez que pode sofrer alteracdes.

5. O Ranibizumabe deve ser aplicado em hospitais, clinicas oftalmolégicas
especializadas ou salas de cirurgia ambulatoriais com o adequado acompanhamento do
paciente, sendo gque a aplicagdo do medicamento fica restrita somente a profissionais
habilitados®.

6. Elucida-se que apenas o procedimento para aplicacdo de injecdo intravitrea,
necessario para a administracdo do medicamento pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL
(Lucentis®), 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

®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: 23 nov. 2017.

" Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias ho SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2015/Relatorio_Ranibizumabe_DMRI_final.pdf>. Acesso em: 23 nov. 2017.

8 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: 23 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: 23 nov. 2017.
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Oftalmologia estdo aptas para a realizacdo do procedimento (Portaria SAS/MS n° 288, de 19
de maio de 2008).

7. Em consonéancia 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 Hospital Universitario Clementino Fraga Filho, unidade
credenciada para Atencédo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

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

CHEILATOBIAS DA HORA BASTOS ALINE MARIA DA SILVA ROSA
Farmacéutica Médica
CRFE-RJ 14680 CRM-RJ 5277154-6
RACHEL DE SOUSA AUGUSTO MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 8626 CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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