GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM Ac()ES DE SAUDE

PARECER TECNlCOISES/SJINAT FEDERAL N° 0001/2018

Rio de Janeiro, 09 de janeiro de 2018.

Processo n° 0229473-78.2017.4.02.5167

ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal de Sao Gongalo da Secgdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe (Lucentls )

| - RELATORIO

1. Para a elaboragao deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
meédicos mais recentes acostados ao Processo.

2. De acordo com documentos médicos Instituto Benjamin Constant (fls. 17 e 18),
emitidos em 16 de outubro de 2017 pela médica | |(CREMERJ

, 0 Autor apresenta oclus@o de veia central/ ramo venoso e edema macular em
olho esquerdo necessitando ser submetido com urgénc&a a aplicagéo mtrawtrea do
medicamento antiangiogénico Ranibizumabe (Lucentls ) ou Aflibercepte (Eyha ). Tal quadro
clinico, caso néo tratado em curto espago de tempo, evolui para cegueira legal no olho afetado.
Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): H34.8 — Outras
oclusées vasculares retinianas. Desta forma, foi prescrito:

¢ Ranibizumabe (Lucentis”) — aplicar 0,imL no olho esquerdo, por via
intravitrea (total: trés ampolas). '

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

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

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo 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
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagao 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 Farmaceéutica
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(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3° estabelece ;
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Portaria n® 006 de 17 de setembro de 2009 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de Sao Gongalo dispde sobre a relagéo dos medicamentos que fardo parte da grade
de medicamentos da rede de atengéo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

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

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

9. A Deliberagédo CIB-RJ n® 3.008, de 26 de junho de 2014 aprova a
recomposi¢do da Rede de Ateng&o em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, bem como
aprovou os fluxos e as referéncias para as agbes em oftalmologia por Regido de Saude no
Estado do Rio de Janeiro.

DA PATOLOGIA

1. As Oclusdes Venosas Retinianas sfo a segunda causa mais comum de
doencas vasculares da retina, atrds apenas da retinopatia diabética. Podem ser divididas em
oclusao de veia central da retina e oclus&o de ramo venoso de retina’.

3. Edema Macular & a causa mais frequente de perda significativa da fungao
visual em diabéticos, com prevaléncia de 18 a 20% podendo estar presente desde as fases
iniciais até nos casos mais graves da doenga. Sua fisiopatologia envolve a quebra da barreira
hematorretiniana interna e aumento da permeabilidade vascular, causando acimulo de liquido
na retina. O Edema Macular cursa com diminuic8o da vis&o e pode estar presente no curso de
varias_patologias, sendo as mais comuns a Retinopatia Diabética, Degeneragdo Macular
Relacionada A Idade em sua forma exsudativa, oclusdes venosas retinianas e como

complicagéo de inflamagdes e cirurgias intraocu]aresi'a.

DO PLEITO

1. O Ranibizumabe (Lucentis®) & 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:

» Degeneragdo Macular Neovascular (exsudativa ou Umida) Relacionada a
Idade (DMRI);

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

' ROSA, A. A. M. Oclusao de ramo da veia central da retina. Arq Bras Oftalmol, Sao Paulo, v.66, n.6, p.897-800, 2003.
Disponivel em: <http://iwww.scielo.br/pdffabo/v66n6/18991.pdf>. Acesso em: 08 jan. 2018.

2 MOTTA, M. M. S. et al. Aspectos atuais na fisiopatologia do edema macular diabético. Ver Bras Oftalmol, 67 (1): 45-
49, 2008. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbofiv67n1/v67n1a09.pdf>. Acesso em: 08 jan. 2018.

3 |SAAC, D. et al. Condigdes da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftalmologia. Disponivel em:
<hitp:ﬂwww.portaIdaoftaImologia.com.br/index.php?option=com_content&view=artic|e&id=54:modules—positions-
&catid=44:destaques&ltemid=48>. Acesso em: 08 jan. 2018.
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* Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario & Oclusdo de Veia
da Retina (OVR): oclusdo de ramo da veia da retina (ORVR) e oclusdo da
veia central da retina (OVCR);

e Comprometimento visual devido a neovascularizagdo coroidal (CVN)
secundaria a miopia patolégica (MP)*.

Il — CONCLUSAQ

1. Destaca-se que Ranibizumabe possui_indicagdo clinica, que consta em
bula para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — oclusdo de veia central/
ramo venoso e edema macular associado, em olho esquerdo, conforme descrito nos
documentos meédicos (fls. 17 e 18). Entretanto, ndo esta padronizado em nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagéo no
SUS, no ambito do Municipio de S&o Gongalo e Estado do Rio de Janeiro.

2. Cumpre ressaltar que o Ranibizumabe até o momento néo foi avaliado pela
Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do Mmlsténo da Saude (CONITEC-MS)
para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor'®

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

4, 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 Atencao
Especializada em Oftalmologia. Assim cabe esclarecer que a Autora encontra-se,
atualmente, em acompanhamento no Instituto Benjamin Constant, unidade nao
credenciada para Atencdo em Oftalmologia.

5. Para que o Autor tenha acesso ao atendimento em uma das unidades da Rede
de Atengdo 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 insergdo, via SISREG, no
fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede de Atencao em Oftalmologia do Estado
do Rio de Janeiro.

6. Foram relatadas em bula como muito comuns as seguintes reagdes adversas
do medicamento Ranibizumabe: aumento da pressdo intraocular, inflamacdo intraocular,
vitreite, descolamento do vitreo, hemorragia retiniana, disturbio visual, dor no olho, moscas
volantes, hemorragia conjuntival, irritacdo do olho, sensacdo de corpo estranho no olho,
lacrimejamento _aumentado, blefarite, olho seco, hiperemia ocular, pruirido nos olhos,
nasofaringite e artralgia®.

7. Por fim, destaca-se que atualmente ndo estdo disponiveis no SUS
medicamentos que possam ser utilizados pelo Autor em alternativa ao medicamento pleiteado
Ranibizumabe.

‘Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
http://mww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4850112017&pldAnexo=5500373>.
Acesso em: 08 jan. 2018.
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E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Segéao Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cal;?rfis.
R

JULIANA PEI:'@ DE CASTRO MONICA LEITE DE ARAUJO TE A

Far tica Médica
CRF-RJ 22.383 CRM 52582680
Mat.8673998
ID. 563833-0
MARCELA APO DURAO
ica
J 11517
+4.216.255-6

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