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° 1132/2017

Rio de Janeiro, 04 de dezembro de 2017.

Processo n° 0210825-47.2017.4.02.5168,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Duque de Caxias, da Se(;ao Judiciaria do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucent|s ).

| — RELATORIO

1. De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Unido da Baixada
Fluminense (fls. 13/14) e documento médico do Centro Oftalmolégico Citta (fl. 15), preenchidos
em 10 e 03 de outubro de 2017, pelo médico a
Autora apresenta Degeneracdo Macular Relacionada a ldade (DMRI) na forma exudativa
em olho direito e forma seca em olho esquerdo. Devido a atividade da doenga em olho direito,
é necessario o uso de anti-VEGF Ranibizumabe 10mg/mL (Lucenus ) ou Aflibercepte
40mg/mi (Eyha) com urgéncia. Serdo necessarias 03 aplicacdes com espaco de tempo
mensal no olho direito. Relata que a nado realizacdo do tratamento pode ocasionar perda
irreversivel de 6rgéo ou de funcdo. Foi informada a Classificagcdo Internacional de Doencas
(CID-10): H35.3 - Degeneragao da macula e do pélo posterior e prescrito o medicamento:

e Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) — aplicagéo intraocular de 01 ampola com 30 dias
entre as injecdes. Total de 03 injegdes.

2. Apensados a folha 16 encontram-se documento médico emitido em 03 de
outubro de 2017, pelo médico e em impresso da clinica supramencionados, a Autora,
hipertensa em uso de Losartana Potassica 50mg duas vezes ao dia, foi atendida na referida
cinica, nesta data, apresentando o exame oftalmolégico: melhor acuidade visual corrigida: olho
direito - 20/400, olho esquerdo - 20/30; Biomicroscopia de fundo (fundo de olho): Olho direito —
drusas maculares associado & hemorragia sub-retiniana secundaria & membrana neovascular
sub-retniana, olho esquerdo - drusas maculares, sem membrana neovascular sub-retniana.
Exames complementares de angiografia fluoresceinica + retinografia e tomografia de coeréncia
Optica confirmam o diagnéstico de membrana neovascular sub-retniana no olho direito.
Diante do quadro, indica tratamento ocular quimioterapico com injecbes de medicamento antl-
angiogénico intravitreo Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) ou Aflibercepte 40mg/ml (Eylia®)
em olho direito, com urgéncia para conter o0 avanco da Degeneracdo Macular Relacionada a
Idade exudativa. Foi reiterada a Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): H35.3 —
Degeneragao da macula e do pdélo posterior

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO
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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 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 o0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo 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 Duque de Caxias, em consonancia com as
legislagbes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
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 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 disp0e, 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¢fes em oftalmologia por Regido de Saude no
Estado do Rio de Janeiro.

DA PATOLOGIA

1. A degeneragao 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 ndo é claramente conhecida, mas sabe-se que fatores genéticos
e ambientais, como idade, tabagismo, historia familiar, obeS|dade sedentarismo e hipertensao
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

'GARCIA FILHO, C.AA, et al. Tratamento da DMRI exsudativa: revisdo das drogas antiangiogénicas. Rev Bras
Oftalmol. 71(1): 63-69, 2012. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbof/v71n1/13.pdf>. Acesso em: 04 dez. 2017.

2 NEHEMY, M.B. Degeneracdo macular relacionada a idade: novas perspectivas. Arq Bras Oftalmol. 69 (6): 955-958,
2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abo/v69n6/a31v69n6.pdf>. Acesso em: 04 dez. 2017.
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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 espaco
sub-retiniano®.

4. A Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragdes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coracdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteracdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela detec¢do de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria (iue define HAS
considera valores de PA sistélica = 140mmHg e/ou de PA diastdlica = 90mmHg"™.

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:

e Degeneracdo Macular Neovascular (exsudativa ou Umida) Relacionada a 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): oclusdo de ramo da veia da retina (ORVR) e ocluséo da veia central da retina
(OVCR)

e Comprometimento V|sual devido a neovascularizagdo coroidal (CVN) secundaria a
miopia patolégica (MP)°.

Il — CONCLUSAO

SAMARO, M. H., et al. Tratamento da degeneracdo macular relacionada & idade com neovascularizacdo de coroide
extrafoveal. analise de uma série de casos e revisdo 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: 04 dez. 2017.

“SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de
Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>.
Acesso em: 04 dez. 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: 04 dez. 2017.
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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 a Autora Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (DMRI) na forma exudativa
em olho direito, conforme descrito nos documentos médicos (fls. 13/14 e 16). No entanto, nao
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de Duque e do Estado do
Rio de Janeiro.

2. Acrescenta-se que o medicamento Ranibizumabe (Lucent|s ) foi submetido a
andlise da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Ministério da Saude
(CONITEC-MS), e embora possua indicacdo em bula, por considerar sua relacdo de custo-
efetividade desfavoravel, recomendou a ndo _incorporacao da referida tecnologia no &mbito do
SUS para o tratamento de Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (DMRI)°.

3. Destaca-se que o tempo de tratamento com Ranibizumabe é imprevisivel e
depende da gravidade da patologia e da responsividade do pamente A maioria dos
especialistas concorda que o tratamento com Ranlblzumabe (Lucentls ) deve ser realizado
com uma injecdo intravitrea mensal por 03 meses”®. Dessa forma, destaca-se a importancia
da Autora realizar avaliac8es médicas periodicamente visando atualizar o guadro clinico
e aterapéutica realizada, uma vez gue pode sofrer alteracdes.

4. 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®.

5. 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 cirlrgicos 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 Atenc@o Especializada em
Oftalmologia estdo aptas para a realizacdo do procedimento (Portaria SAS/MS n° 288, de 19
de maio de 2008).

6. 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 a Autora encontra-se,
atualmente, em acompanhamento no Centro Oftalmoldgico Citta (fls. 15/16), unidade néo
credenciada para Atencédo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

7. Para que a Autora tenha acesso ao atendlmento em uma das unidades da
Rede de Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro®, devera dirigir-se a Unidade
Basica de Saude mais proxima a sua residéncia, munida de encamlnhamento médico para
Oftalmologia, a fim de obter as informagdes necessarias para sua insercao, via SISREG, no

® Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2015/Relatorio_Ranibizumabe_DMRI_final.pdf>. Acesso em: 04 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/chapter/4-Consideration-of-the-evidence>. Acesso em: 04 dez. 2017.
8GERDING, 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: 04 dez. 2017.

® CIB- Comisséo Bipartite. Deliberagéo 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/407-2014/junho/3420-deliberacao-cib-n-3-008-de-26-de-
junho-de-2014.html>. Acesso em: 04 dez. 2017.
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fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede de Atencdo em Oftalmologia do Estado
do Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao 1° 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 BASTOS LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO
Farmacéutica SORIANO
CRF-RJ 14680 Médica

CRM RJ 52.85062-4

MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica
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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