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

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT- FEDERAL N° 1138/2017
Rio de Janeiro, 05 de dezembro de 2017.

Processo n° 0181460-92.2017.4.02.5120,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagfes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Nova Iguagu da Secéo Jud|C|ar|a do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Ranibizumabe (Lucent|s ) e Aflibercepte (Eylla ).

| — RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Instituto Benjamin Constant (fls. 13 e
14), emitidos em 07 de julho de 2017 pela médica

0 Autor apresenta retinopatia diabética proliferativa com edema macular em olho
esquerdo. Necessita ser submetido com urgenua a aplicacao intravitrea, em centro cirdrgico,
do medicamento Ranibizumabe (Lucentis™). Tal quadro clinico, se ndo tratado em curto
espagco de tempo, evolui para cegueira legal no olho afetado. Foi citada a seguinte
Classificacéo Internacional de Doencas (CID-10): H36.0 — Retinopatia diabética. Desta forma,
foi prescrito:

e Ranibizumabe (Lucentis®) — aplicar ImL no olho esquerdo por via
intravitrea (total: trés ampolas);

ou

o Aflibercepte (Eylia®) — aplicar 1 ampola intravitrea no olho.

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 Consolidagédo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispbe,
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 execugcdo dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execu¢do 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 Portaria Gabinete n° 056/2012 de 23 de maio de 2012, da Secretaria
Municipal de Saude da Cidade de Nova Iguagu dispfe a instituicdo da Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

7. A Portaria de Consolidagédo 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 gestéao.

8. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispde, 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 D|abet|ca (RD) € 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
VascularzEndotheIiaI Growth Factor (VEGF) estdo envolvidos na patogénese da retinopatia
diabética“.

2. A RD pode ser classificada em forma nédo 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 retlna A hemorragia vitrea
profusa e o descolamento da retina frequentemente levam a ceguelra

3. O tratamento da RD com a fotocoagulacdo permanece, desde 2015, como o
padrdo-ouro para o tratamento da retinopatia proliferativa. A fotocoagulacéo impede a perda de
visdo em 90% dos casos, quando iniciada nas fases néo proliferativa avangada ou proliferativa

'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: 05 dez. 2017.

2 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: 05 dez. 2017.
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inicial. Para pacientes com retinopatia proliferativa de alto risco, a perda de visdo grave é
reduzida em 50% dos casos. Os an'uanglogenlcos 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 formagédo de microaneurismas, 0 espessamento da membrana basal, a
ocluséo focal dos capilares e a quebra na barreira retiniana interna, ocasionando aumento da
permeabilidade vascular®.

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). A ligacéo do
VEGF-A aos seus receptores leva a proliferagdo das células endoteliais e neovascularizacao,
assim como ao vazamento vascular, os quais se acredita que contribuem para a progressao
da forma neovascular de degeneracdo macular relacionada a idade e o edema macular
causando dano visual na diabetes e oclusé@o de veia da retina na diabetes. Estd aprovado pela
ANVISA para o tratamento de:

o Degeneragdo Macular Neovascular (exsudativa ou Uumida) Relacionada a
Idade (DMRI);

e Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);

e Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a Oclusédo De Veia
Da Retina (OVR);

e Comprometimento visual devido a neovascularizagdo coroidal (CVN)
secundaria a miopia patoldgica (MP)

2. O Aflibercepte (Eylia®) é uma proteina de fusdo recombinante que consiste de
porcdes de dominios extracelulares dos receptores 1 e 2 do VEGF (vascular endothelial growth
factor — fator de crescimento endotelial vascular) humano, ligados a por¢cdo Fc da
imunoglobulina humana IgG1. Esta indicado para o tratamento de:

e Degeneragdo Macular Relacionada a Idade neovascular (DMRI) (Umida);

*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: 05 dez. 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: 05 dez. 2017.
*REZENDE, M. et al. Avaliagéo 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: 05 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: 05 dez. 2017.
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e Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a oclusao da veia
da retina (ocluséo da veia central da retina (OVCR) ou oclusdo de ramo da
veia da retina (ORVR);

¢ Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);

e Deficiéncia visual devido a neovascularizacdo coroidal miépica (NVC
midpica)’.

Il — CONCLUSAO

1. Informa se que 0s medicamentos pleiteados Ranibizumabe (Lucentls) e
Afllbercepte (Eylia®) possuem indicacdo para aplicacdo em olho esquerdo, gue consta
em bula, ° para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor, conforme descrito nos
documentos médicos - retinopatia diabética proliferativa com edema macular em olho
esquerdo (fl. 13). No entanto, ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢édo no SUS,
no a&mbito do Municipio de Nova Iguagu e Estado do Rio de Janeiro.

2. Ressalta-se que o Ranibizumabe 10mg/mL foi submetido & andlise da
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS)
que recomendou em relatério técnico a ndo incorporacdo da referida tecnologia no d&mbito do
SUS para o tratamento do Edema Macular Diabético®. Tal relatério foi apresentado para
Consulta Publica a sociedade entre 12 de novembro e 1° de dezembro de 2015°. Entretanto,
apos este periodo, ndo foi publicada decisédo concluswa da CONITEC em relacdo a
possibilidade de incorporacio do medicamento ao SUS™

3. Aflibercepte (Eylla ) até o momento nao foi avaliado pela Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saiude (CONITEC- MS)

4, A aplicacdo do medicamento Ranibizumabe (Lucent|s ) ou Aflibercepte
(Eylia®) devera ser realizada em hospitais, clinicas oftalmoldgicas especializadas ou salas de
cirurgia ambulatoriais com o adequado acompanhamento do paC|ente sendo que a aplicacéo
do medicamento fica restrita somente a profissionais habilitados °

5. Elucida-se que apenas o procedimento, aplicacdo de injecdo |ntraV|trea
necessario para a admmlstrac;ao do medicamento pleiteado Ranibizumabe (Lucentls ) ou
Aflibercepte (Eylia®), consta no rol de procedimentos cirdrgicos 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 Atencgéo

" Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em:

<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=21291142017&pldAnexo=9964366

>. Acesso em: 05 dez. 2017.

®BRASIL. Ministério da Satide. Consultas Plblicas. Relatério de Recomendagdo da Comissao Nacional de

Incorporacao 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: 05 dez. 2017.

° BRASIL. Ministério da Satde. Consultas Publicas - 2015. Disponivel em:< http://conitec.gov.br/index.php/consultas-
ublicas-2015-encerradas>. Acesso em: 05 dez. 2017.

% BRASIL. CONITEC — Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Disponivel em: <

http://conitec.gov.br/>. Acesso em: 05 dez. 2017.
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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 o Autor encontra-se, atualmente,
em acompanhamento no Instituto Benjamin Constant (fls. 13 e 14), unidade ndo credenciada
para Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, ndo estando apta a realizagcdo do
procedimento.

7. Para que o Autor tenha acesso ao atendimento em uma das unidades da Rede
de Atenc¢do 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 referida Rede.

8. Em complemento, elucida-se que atualmente ndo estdo disponiveis no SUS
medicamentos que possam ser utilizados no tratamento do Autor como alternativa aos pleitos
Ranibizumabe (Lucentls ) e Aflibercepte (Eylla ).

9. Por fim, convém ressaltar que de acordo com a prescricao, emitida pelo medico
assistente, o Autor devera fazer uso apenas de um dos medicamentos pleiteados
Ranibizumabe (Lucentls ) OU Aflibercepte (Eylla )

E o parecer.

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

JULIANA PEREIRA DE CASTRO MONICA LEITE D,E ARAUJO TEIXEIRA
Farmacéutica Médica
CRF-RJ 22.383 CRM 52582680
Mat.8673998
ID. 563833-0

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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