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PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT- FEDERAL N° 0110/2018

Rio de Janeiro, 08 de fevereiro de 2018.

Processo n°_ 0010655-25.2018.4.02.5168,
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal de Duque de Caxias, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Ranibizumabe OU Aflibercepte.

| - RELATORIO

Para elaboracdo deste Parecer Técnico foi considerado o documento meédico onde foi possivel
a identificacdo do profissional emissor.

1. De acordo com o Formulario Médico em impresso da Defensoria Publica da
Uniao (fls. 12 e 13) emitido em 17 de janeiro de 2018 pelo médico | |
H o Autor apresenta diagnodstico de diabetes, retinopatia

diabética proliferativa e edema macular em ambos olhos, com comprometimento arteriolar,
cicatriz e hemorragia. Necessita de tratamento com o medicamento Ranibizumabe ou
Aflibercepte na posologia de 01 ampola por més por 03 meses. Caso ndo seja submetido ao
tratamento ha risco de perda irreversivel de érgdo ou fungao, risco de cegueira e
comprometimento de fungdo. Foram mencionadas as seguintes Classificagdes Internacionais
de Doencas (CID-10): H35 — Outros transtornos da retina e H36 — Transtornos da retina
em doengcas classificadas em outra parte.

1l — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao 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, alterada
pela Portaria n® 3.992, de 28/12/2017, dispée, também, sobre as normas para o financiamento
da assisténcia farmaceéutica, promovendo a sua organizagdo 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 execugao dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagaéo 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
Relacao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

8. 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 Farmacéutica ( \
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(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e,ier;n éeu artigo“3°, e_s.tabelecev;
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municipic de Duque de Caxias, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Dugue de Caxias, publicada no Portal da
Prefeitura de Duque de Caxias, http:/www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal.

7. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a
Politica Nacional de Atengao 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 Atengdo Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atengdo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em
Oftalmologia.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 3.008, de 26 de junho de 2014 aprova a
recomposi¢cdo 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 Salde no
Estado do Rio de Janeiro.

DA PATOLOGIA

1. O diabetes mellitus (DM) nado é uma Unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de distirbios metabélicos que apresentam em comum a hiperglicemia, a qual € o
resultado de defeitos na agdo da insulina, na secregdo de insulina ou em ambas. A
classificacao atual da doenga baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os
termos DM insulinodependente e DM nao insulinodependente devem ser eliminados dessa
categoria classificatoria. A classificagéo proposta pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e
pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes
clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional’.

2. A retinopatia diabética (RD) & 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
Vascular Endothelial Growth Factor (VEGF) estdo envolvidos na patogénese da retinopatia
diabética3.

3. O edema macular é a causa mais frequente de perda significativa da fungéo
visual em diabéticos, com prevaléncia de 18 a 20% podendo estar presente desde as fases
iniciais até nos casos mais graves da doenca. Sua fisiopatologia envolve a quebra da barreira
hematorretiniana interna e aumento da permeabilidade vascular, causando actimulo de liquido
na retina. O edema macular cursa com diminui¢éo da visao e pode estar presente no curso de

1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagao José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes (2015-2016), Sao Paulo. AC Farmacéutica. Disponivel em:
<http:liwww.diabeles.org.bn’sbdunIinefirnagesfdocsIDlRETRIZES-SBD-2D‘I 5-2016.pdf>. Acesso em: 08 fev. 2018.

2 gociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes -
Diabetes Mellitus: Prevengdo e Tratamento da Retinopatia. Disponivel em:
<hllp:ﬂdiretrizes.amb.org.br!_BiinotecaAntigafdiabetas-me1litus-prevencao-e-tratamentc-da-relinopatia.pdb. Acesso
em: 08 fev. 2018.

3 WALIATTI, 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:waw.scielo.brlpdffabemfv55n21302v55n2.pdf>. Acesso em: 08 fev. 2018. ‘ *
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varias patologias, sendo as mais comuns a retinopatia diabética, degeneragdo macular
relacionada a idade em sua forma exsudativa, oclusbes venosas retinianas e como
complicag@o de inflamagdes e cirurgias intraoculares*S.

4, O fator de crescimento vascular endotelial, ou VEGF (do inglés, vascular
endothelial growth factor) participa da patogénese do edema macular. Na retina, o VEGF
fosforila as proteinas das jungbes das células endoteliais vasculares, levando ao aumento da
permeabilidade vascular®. Sendo assim, os medicamentos anti-VEGF estao sendo aplicados
atualmente no tratamento do edema macular de variadas causas, com bons resultados®.

DO PLEITO

1. O Ranibizumabe & 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 Degeneragdo Macular Neovascular (exsudativa ou umida) Relacionada a lIdade
(DMRI);

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

e Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a Oclusdo de Veia da Retina
(OVR): oclus@o de ramo da veia da retina (ORVR) e oclus&o da veia central da retina
(OVCRY),

e Comprometimento visual devido a neovascularizagao coroidal (CVN) secundaria a
miopia patolégica (MP)’.

2. O Aflibercepte € uma proteina de fus&o 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, ligados a porgéo Fc da imunoglobulina
humana IgG1. Esté indicado para o tratamento de Degenerag&o Macular Relacionada a Idade
neovascular (DMRI) (imida); Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a ocluséo
da veia da retina (oclusdo da veia central da retina (OVCR) ou oclus&o de ramo da veia da

retina (ORVR); Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD); Deficiéncia visual

devido a neovascularizagdo coroidal miépica (NVC miépica)®.

lIl - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que este Nucleo analisou apenas os documentos
meédicos emitidos por profissionais médicos com carimbo e assinatura legiveis.

4 MOTTA, M. M. S. et al. 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/pdf/rbof/iv67n1/v67n1a09.pdf>. Acesso
em: 08 fev. 2018.

5 |ISAAC, D. et al. Condigdes da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftalmologia. Disponivel em:
<http://www.portaldaoftaImologia.com.br/index.php?option=com_content&view=artic|e&id=54:modules-positions-
&catid=44:destaques&itemid=48>. Acesso em: 08 fev. 2018.

8 KANSKI, J.J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.

7 Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fiIa_bula/frmVisuaﬁzarBula.asp?pNuTransacao=48501 12017&pldAnexo=5500373>.
Acesso em: 08 fev. 2018.

8 Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<http://www‘anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula‘asp?pNuTransacao=21 291142017&pldAnexo=9964366
>. Acesso em: 08 fev. 2018.
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2. Nesse sentido, insta mencionar que consta na alinea “C", do artigo 35, da Lei
n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que somente sera aviada a receita que contiver a data
e assinatura do profissional, enderego do consultério ou da residéncia e o numero de inscricdo
no respectivo CRM. Além disso, o Processo-consulta CREMERJ n°® 46/96, onde qualquer ato
médico deve ser acompanhado ndo s6 da assinatura como do registro do médico no
CREMERJ — numero do CRM.

3. Quanto ao registro dos medicamentos Ranibizumabe e Aflibercepte, cumpre
destacar que estes possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

4. Informa-se ainda que os medicamentos, Ranibizumabe e Aflibercepte, nao
integram a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)®, e nao_estao
padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagéo no SUS, no ambito do Municipio de Duque de Caxias e
Estado do Rio de Janeiro.

5. Os medicamentos pleiteados, Ranibizumabe OU Aflibercepte possuem
indicacao clinica, que consta em bula’® para o tratamento do quadro clinico que acomete ao
Autor — retinopatia diabética com edema macular em ambos olhos conforme descrito no
documento médico (fls. 12 e 13).

6. Ressalta-se que o Ranibizumabe foi submetido a analise da Comisséao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS) que
recomendou em relatério técnico a ndo incorporagéo da referida tecnologia no ambito 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, apds este
periodo, n&o foi publicada deciséo conclusiva da CONITEC em relagdo a possibilidade de
incorporacéo do medicamento ao SUS™.

7. Quanto ao medicamento Aflibercepte, até o momento néo foi avaliado pela
Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias do Ministério da Salde (CONITEC-MS)™.

8. A aplicagéo dos medicamentos Ranibizumabe OU Aflibercepte devera ser
realizada em _hospitais, clinicas _oftalmolégicas especializadas _ou salas de cirurgia
ambulatoriais com o adequado acompanhamento do paciente, sendo que a aplicagédo do
medicamento fica restrita a profissionais habilitados?:.

9. 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 Atengao
Especializada em Oftalmologia. Assim cabe esclarecer que o Autor encontra-se, atualmente,
em acompanhamento no Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (fl. 13), unidade
credenciada pelo SUS para Atengéo em Oftalmologia.

9 BRASIL. Ministério da Saude - Relagéo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, Brasilia - DF 2017

Disponivel em:<http:l/bvsms.saude‘gov.br/bvslpubllcacoeslrelacao_nacionaI_medicamenlos_rename_ZO17.pdf>.

Acesso em: 08 fev. 2018.

10 BRASIL. Ministério da Satde. Consultas Publicas. Relatério de Recomendagdo da Comissdo Nacional de

Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC. Antiangiogénicos (bevacizumabe e ranibizumabe) no tratamento do

edema macular diabético. Outubro 2015. Disponivel em:

<http:l/conitec.gov.brlimages/Consultas/ReIatorios/2015/Relatorio_Antiangiogenicos.pdf>. Acesso em: 08 fev. 2018.

11 BRASIL. Ministério da Saude. Consultas Publicas - 2015, Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/consultas-

publicas-2015-encerradas>. Acesso em: 08 fev. 2018.

12 BRASIL. CONITEC — Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Disponivel em: /

<http://conitec.gov.br/>. Acesso em: 08 fev. 2018. (
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