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/INAT-FEDERAL N° 0098/2018

Rio de Janeiro, 07 de fevereiro de 2018.

Processo ° - 18.4.02.5151,
ajuizado por

O presente parecer visa atender 2 solicitagdo de informagdes técnicas do 16°
Juizado Especial Federal, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao tratamento
cirirgico de retinopatia diabética (avallagdo e conduta cirirgica) e aos medicamentos
Ranibizumabe 10mg/mL ou Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®).

| - RELATORIO

1 Para elaboragao deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos acostados as folhas 26 a 28, por este Nucleo entender que sdo suficientes para
apreciag&o do quadro clinico do Autor.

2. De acordo com laudo e receituario médico do Instituto Benjamin Constant (fls.
26 e 27), emitidos em 11 de dezembro de 2017, pelo médico

I . i ] Autor apresenta Retinopatia Diabética ndo proliferativa
e Edema Macular em olho esquerdo, necessitando ser submetido com urgéncia a aplicagéo
intravitrea, em centro cirdrgico, do medicamento anti-angiogénico Ranibizumabe 10mg/mL
(Lucentis°). Declara que esta patologia se n&o tratada em curto espago de tempo evolui para
cegueira legal no olho afetado (risco iminente e irreversivel). Foi informada a Classificag&o
Internacional de Doengas (CID 10): H36.0 - Retinopatia diabética e prescrito o medicamento:

¢ Ranibizumabe 10mg/mL (Lucenlis”) — aplicar 0,1mL intravitreo no olho esquerdo, 03
ampolas ou Aflibercepte 40mg/mL (Eylia”) — aplicar 01mL intravitreo no olho
esquerdo, 03 ampolas.

3. Acostado a folha 28 consta documento, emitido em data e pelo meédico
supramencionados, no qual consta que o Autor apresenta Retinopatia Diabética proliferativa
em olho direito SPH 20/50 com tomografia de coeréncia optica (OCT) apresentando tragao
vitreomacular em olho direito. Foram solicitadas avallagdo e conduta cirdrgica.

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 Consolidagao n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmaceéutica, promovendo a sua
organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, considera,
inclusive, as normas de financiamento e de execugéo dos Componentes Basico e Especializado
da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.
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a A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereio 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 dispde 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 Resolugdo SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Satde Mental, elc), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

7. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a
Polilica Nacional de Atengdo em Oftalmologia, a ser implantada em todas as unidades
federadas, respeitadas as compeléncias das trés esferas de gestao.

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

9. A Deliberagao CIB-RJ n° 3.008, de 26 de junho de 2014 aprova a recomposicéo
da Rede de Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, bem como aprovou os fluxos
e as referéncias para as agdes em oftalmologia por Regido de Salude no Estado do Rio de
Janeiro.

10. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizag&o da Atengdo & Saude no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentagdo da atengdo e da gestao nas Regides de Saude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de
acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagao Nacional de Agdes e Servigos de Salide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

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

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

| - Central de Regulagdo de Consuitas e Exames: regula o acesso a lodos 0s
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulaloriais:

Il - Central de Regulagdo de Inlernagées Hospilalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagdo local,
0 acesso aos leitos hospilalares de urgéncia; e

Il - Central de Regulagédo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizagdo local, 0o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

b
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DA PATOLOGIA

1. A Retinopatia Diabética (RD) é uma das complicagbes microvasculares
relacionadas ao Diabetes Mellitus'. Representa uma das principais causas de cegueira no
mundo e & comum tanto no diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. Fatores angiogénicos. como o
(\j/aicularzEndolhelial Growth Factor (VEGF) estdo _envolvidos na patogénese da retinopalia
iabética®.

2. A RD pode ser classificada em forma nédo proliferativa e forma proliferativa,
sendo esta Gltima a mais grave e associada a perda de vis&o potencialmente irreversivel. Esta
ocorre devido a alteragdes vasculares da retina associadas ao diabetes, tendo como
consequéncia franca obstrugéo vascular e isquemia do tecido retiniano. Em resposta a esta
isquemia, havera liberagado de fatores de crescimento que desencadeardo o processo de
neovascularizagdo. Porém, os vasos recém-formados tém estrutura fragil e se rompem
facilmente, causando hemorragias. Este processo € acompanhado de proliferagao 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 cegueira, A forma nao
proliferativa é caracterizada pela dilatacdo e aumento de permeabilidade dos capilares
retinianos, formando os microaneurismas e os exsudatos duros. Nessa fase, ainda pode ocorrer
edema macular que &€ uma importante causa de perda visual'.

3. O tratamento da RD com a fotocoagulagao permanece, desde 2015, como ©
padrao-ouro para o tratamento da retinopatia proliferativa. A fotocoagulagao impede a perda de
visao em 90% dos casos, quando iniciada nas fases nao proliferativa avangada ou proliferativa
inicial. Para pacientes com retinopatia proliferativa de alto risco, a perda de visdo grave é
reduzida em 50% dos casos. Os antiangiogénicos promovem 2 diminuicdo da atividade
neovascular nos casos de RD proliferativas.

4. Edema Macular é 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 acumulo de liquido
na retina. O Edema Macular cursa com diminuicdo da visdo e pode eslar presente no curso de
varias_patologias, sendo as mais comuns a Relinopatia Diabética, Degeneragao Macular
Relacionada A l|dade em sua forma exsudativa, oclusdes venosas relinianas e como
complicagdo de inflamacdes e cirurgias intracculares® >,

'Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes -
Diabetes Mellitus: Prevengao e Tratamento da Retinopatia. Disponivel em:
<hup:l/diretrizcs.amb.org.brl_BibholocaAnligaldiabeles-melIilus-prevencao~e-tratamemo~da-relmopaua.pdl>. Acesso em:
05 fev. 2018.

JALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogénese e na retincpatia diabética.
Arquivos Brasileiros de Endocrinologia € Metabologia, v.55, n.2, p.108-113, 2011. Disponivel en:
<hup://dirclrizes.amb.org.br/_BibliotucaAnliga/diabelcs-mollilus-pvevencno-e-tratamun!o-da-relinopntm.pdf >, Acesso
em: 05 fev. 2018,

*SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabeles: 2015-2016, Sdo Paulo: AC
Farmacéulica. Disponivel em: <hltp://vavw diabeles.org brlsbdonhno/imnges/docsIDlRETRlZES-SBD-2015-2016 pdf>.
Acesso em: 05 fev. 2018.

‘MOTTA, M. M. S. et al. Aspectos atuais na fisiopatologia do edema macular diabético. Revisla Brasileira de
Oftalmologia, v. 67, n. 1, p. 45-49, 2008. Disponivel em: <hnp:/Iww.v.scmlo.br/pdf/rbof/vG?nl/v67n1aog.pd(>. Acesso em:
05 fev. 2018.

SISAAC. D. ef al. Concigées da retinopatia diabética no Brasil Portal da Oftalmologia Disponivel em:
<http:IIW\WJ.portaldao!lalmo‘ogla.comAbr/index‘php?oplion=com_comem&vicw=anicle&id=54:modulcs-posit|ons-

&catid=44:destaques&itemid=48>. Acesso em: 02 fev. 2018 l
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5. A slndrom_e de tragao macular € uma alteragdo na interface vitreorretiniana,
onde a presenga de miofibroblastos, associados ou nao as camadas de colageno, impede o
descolamento completo entre o vitreo posterior e a retina®,

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);

» Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a Oclusao de Veia
da Retina (OVR): oclusdo de ramo da veia da retina (ORVR) e oclusao da
veia central da retina (OVCR);

« Comprometimento visual devido a neovascularizagdo coroidal (CVN)
secundaria a miopia patologica (MP)'.

2. O Aflibercepte (Eyliae) & uma proteina de fusdo recombinante que consiste de
porgdes de dominios extracelulares dos receptores 1 e 2 do VEGF (vascular endothelial growth
factor — fator de crescimento endotelial vascular) humano. Esta indicado para o tratamento de:

« Degeneragao Macular Relacionada a ldade neovascular (DMRI) (Umida),

« Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario @ oclusao da veia
da retina [ocluséo da veia central da retina (OVCR) ou ocluséo de ramo da
veia da retina (ORVR)];

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

» Deficiéncia visual devido a neovascularizagao coroidal miopica (NVC
midpica)”.

3. A avaliagido oftalmoldgica consiste em exames oftalmologicos de rotina que
permitem detectar precocemente as principais doengas oculares que incapacitam criangas e
adultos para a vida e o trabalho. O oftalmologista faz uma anamnese (histéria clinica do
paciente), a qual permite relacionar doengas gerais com a queixa visual, razéo da consulta. As
palpebras, a conjuntiva e as vias lacrimais sdo examinadas e é feito o exame de motilidade
ocular (intrinseco e extrinseco). A refragdo integra o exame oftalmolégico e permite determinar o
grau dos oculos, inclusive em criangas. Com a lampada de fenda, é possivel diagnosticar a
catarata e outras doencas dos olhos. O oftalmologista também examina o fundo de olho do
paciente com o oftalmoscépio, o qual permite verificar se ha escavacgOes glaucomatosas, ou
complicacdes retinianas decorrentes de patologias sistémicas”.

¢ Martins TGS, et al. Sindrome de tragao vitreomacular. Einstein, v.13 n.2, Sdo Paulo, 2015. Disponivel em:
<hnp:llxwm‘scielo.br/scielo.php?p|d=s1679-45082015005052979&scrupt=sci_amext>. Acesso em: 05 fev. 2018.

Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biocidncias S A. Disponivel em:

<http:/hnwny anvisa.gov.br/dalavisa/hIa_bula/frmVisualiszula.asp?pNuTransacno=48501 12017&pldAnexo=5500373>
Acesso em: 05 fev. 2018.

*3ula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em:

<hltp:/ivvav.anvisa.gov br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=21291 142017&pldAnexo=9554366>.
Acesso em: 05 fev. 2018.

¥ SOCIEDADE BRASILEIRA DE OFTALMOLOGIA. Exame Oftalmologico de Rotina. Disponivel em:
<http://www.sboportal.org.br/links.aspx?id=1>. Acesso em: 05 fev. 2018.
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il — CONCLUSAQ

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Ranibizumabe 10mg/mL
(Luc?gtis‘”) OU Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) possuem Indicagdo clinica que constg em
bula’® para o tratamento do quadro clinico que acomete o Aulor, conforme descrito nos
documentos médicos - Retinopatia Diabética ndo proliferativa e Edema Macular em olho
esquerdo (fls. 26-28). No entanto, ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagao no SUS, no ambito do
Municlpio e Estado do Rio de Janeiro.

2. Ressalta-se que o Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis“) foi submetido a analise
da Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias do Ministério da Satde (CONITEC-MS)
que recomendou em relatério técnico a ndo incorporagido da referida tecnologia no &mbito do
SUS para o tratamento do Edema Macular Diabético ". Tal relalorio foi apresentado para
Consulta Publica a sociedade entre 12 de novembro e 1° de dezembro de 2015". Entretanto,

ap6s este periodo, n&o foi publicada deciséo conclusiva da CONITEC em relagdo 2

possibilidade de incorporacdo do medicamento ao SUS ™.

3. O medicamento Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) ndo foi avaliado pela
Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento de

Retinopatia_Diabética (CID:10 H36.0) e Edema Macular quadro clinico apresentado pelo

Autor ™.

4, Os medicamentos Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) e Aflibercepte
40mg/ml (Eylia®) devem ser aplicados em hospitais, clinicas oftalmolégicas especializadas ou
salas de cirurgia ambulatoriais com o adequado acompanhamento do paciente, sendo que a
aplicagdo do medicamento fica restrita somente a profissionais habilitados™®.

5. Em conson&ncia 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 Atencgdo
Especlalizada em Oftaimologia. Assim cabe esclarecer que o Autor se encontra, atualmente,
em acompanhamento no Instituto Benjamin Constant (fls. 26-28), unidade ndo credenciada

para Atencéo em Oftalmologia.

6. Para que o Autor tenha acesso ao atendimento em uma das unidades da Rede
de Atencsio em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, devera se dirigir 3 Unidade Basica
de Saiide mais proxima a sua residéncia, munido de encaminhamento medico para
Oftaimologia, para sua insergao, via SISREG, no fluxo de acesso as unidades Integrantes da
Rede de Atengio em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

7. Convém destacar que a Autora deverd fazer uso de apenas um dos
medicamentos pleiteados Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis”) 0OuU Aflibercepte 40mg/ml
(Eylia®), conforme indicado em documento médico (fl. 27).

8. Quanto ao tratamento cirargico de retinopatia diabética pleiteado a inicial (fl.
13), cabe esclarecer que, em documento médico acostado a folha 28, no qual foram solicitadas
avaliagdo e conduta cirdrgica, ndo ha no referido documento a especificacdo do tratamento
prescrito ao Autor.

YgRASIL. Ministério da Satde, Consultas Piblicas. Relalério de Recomendagio da Comissdo Nacional de
Incorporagio de Tecnologias no SUS - CONITEC. Antiangiogénicos (bevacizumabe e ranibizumabe) no tratamento do
edema macular diabético. Outubro 2015. Disponivel em:

<hitp:/iconitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/201 5/Relatorio_Antiangiogenicos.pdf>. Acesso em: 05 fev. 2018.
YBRASIL. Ministério da Saiide. Consultas Publicas - 2015. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/consultas-
Publicas-zm 5-encerradas>. Acesso em: 05 fev. 2018.

’BRASIL. CONITEC — Comiss#o Nacional de Incorparagio de Tecnologias no SUS. Disponivel em:
<http:/fconitec.gov.br/>, Acesso em: 05 fev. 2018.






