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° 0168/2018

Rio de Janeiro, 08 de margo de 2018.

Processo n° 0020922-10.2018.4.02.5151,

ajuizado por
representado
L1

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagbes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segéo Judiciaria do RIO de Janeiro, quanto aos
medicamentos Ranibizumabe (Lucentls®) OU Aflibercepte (Eylla ), € ao procedimento
fotocoagulagao a laser.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho
(fls. 26 e 27) e Formulario Médico da Defensoria Publica da Uni&o no Rio de Janeiro (fls. 33-37),
emitidos em 30 de novembro e 19 de dezembro de 2017, pela médica | h
I ] o Autor apresenta retinopatia diabética com edema
macular, com blefarite, catarata ‘em olho direito, acuidade visual com corregéo: 20/100
Jaeger 4 e 20/100 Jaeger 4 e pressdo intraocular: 12/14 (10mmHg). Apresenta também olho
esquerdo com edema macular e olho direito com exsudatos maculares e microaneurisma
perifoveal. Foram citadas as seguintes Classificages Internacionais de Doengas (CID-10):
H25.0 — Catarata senil incipiente e H36.0 — Retinopatia diabética. O caso configura urgéncia,
e caso nao seja submetido ao tratamento indicado pode ocorrer progressao da retinopatia, com
sangramentos e até cegueira. Desta maneira, foram solicitados:

e Injecédo intravitrea de Ranibizumabe (Lucentis®) OU Aflibercepte (Eylia®) -
Aplicar 0,1mL em olho esquerdo, em centro cirlrgico (uma ampola ao més, por
trés meses);

° Fotocoagulagdo em ambos os olhos (uma sess&o).

DA LEGISLACAQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolug&o 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, alterada
pelas Portarias n° 3.992, de 28/12/2017 e n° 446, de 26 de fevereiro de 2018, dispde, também,
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sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizacgdo em trés componentes: Bésico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagado 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.

4, A Deliberagédo 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
Relag&o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo 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 salde, incluindo aqueles destlnados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), 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 Consolidagao 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 organizagé@o das Redes Estaduais de Atencdo Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atengdo Especializada em Oftaimologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

9. A Portaria de Consolidagéo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagao da Atengéo a SaGde no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencéo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de
acgdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

11. A Politica Nacional de Atengdo em Oftalmologia, a ser implantada em todas as
unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestéo, consta no Anexo
XXXV da Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

12. A Deliberagéo CIB-RJ n° 4.881 de 19 de janeiro de 2018 pactua a Rede de
Atengao em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

13. Considerando a Politica Nacional de Regulagédo do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador seré organizado em:
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| - Central de Regulagédo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulagdo de Internagbes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagéo local,
0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

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

urgéncia.
DA PATOLOGIA
1. A retinopatia diabétlca (RD) é uma das complicagdes 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
VascularZEndothelial Growth Factor (VEGF) estdo envolvidos na patogénese da retinopatia
diabética“.

2. A RD pode ser classificada em forma nao proliferativa e forma proliferativa,
sendo esta ultima a mais grave e associada a perda de viséo potencialmente irreversivel. Esta
ocorre devido a alteragbes vasculares da retina associadas ao diabetes, tendo como
consequéncia franca obstrugdo vascular e isquemia do tecido retiniano. Em resposta a esta
isquemia, havera liberagédo de fatores de crescimento que desencadeardo o processo de
neovascularizacdo. 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 retlna A hemorragia vitrea
profusa e o descolamento da retina frequentemente levam a cegueura

3. Edema macular é a causa mais frequente de perda significativa da fung&o
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 vis&o e pode estar presente no curso de
varias patologias, sendo as mais comuns a retinopatia diabética, Degeneragéo Macular
Relacionada A Idade em sua forma exsudativa, oclusbes venosas retinianas e como
complicagdo de inflamagdes e cirurgias intraoculares®*

' Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes -
Diabetes Mellitus: Prevengéo e Tratamento da Retinopatia. Disponivel em:
<http://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-prevencao-e-tratamento-da-retinopatia. pdf>. Acesso em:
06 mar. 2018.

2\/ALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogénese e na retinopatia diabética.
Arquivos Brasuelros de Endocrinologia e Metabologia, v.55, n.2, p.108-113, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abem/v55n2/a02v55n2.pdf>. Acesso em: 06 mar. 2018.

3 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/rbofiv67n1/v67n1a09.pdf>. Acesso em:
06 mar. 2018.

4 Sociedade Brasileira de Oftalmologia. Tratamento cirtrgico da retinopatia diabética. Revista v.72, n.3 —mai./jun. -
2013. Disponivel em: <http://www.sboportal.org.br/rbo_descr.aspx?id=189>. Acesso em: 06 mar. 2018.
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4. A blefarite & entendida como um processo mﬂamatérlo crénico da superficie
ocular, geralmente bilateral, que envolve primariamente a margem palpebral e constitui urma das
causas mais comuns de wntat;ao ocular persistente/recorrente °.

5. Catarata € a denominagdo dada a qualquer opacidade do cristalino. E a
principal causa de cegueira tratavel nos paises em desenvolvimento e pode ser classificada em
congénita e adquirida. Os fatores de risco mais importantes para o desenvolvimento da catarata
sdo a idade avancgada, tabagismo, diabetes, uso de medicamentos, especialmente o corticoide,
trauma ocular e exposigdo a radiagédo ultravioleta. O (nico tratamento curativo da catarata é
cirlirgico e consiste em remover o cristalino opaco e substitui-lo por uma lente intra-ocular. O
tratamento € indicado quando a qualidade de vida do individuo & comprometida devido a baixa
visual decorrente da catarata®.

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 aoc edema macular secunddrio a oclusdo de veia
da retina (OVR): ocluséo de ramo da veia da retina (ORVR) e oclus&o da
veia central da retina (OVCR);

. Comprometlmento visual devido a neovascularizagéo coroidal (CVN)
secundaria a miopia patologica (MP)

2. O Aflibercepte (Eylla ) € 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:

« Degeneragédo macular relacionada & idade neovascular (DMRI) (umida);

© Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a oclusdo da veia
da retina [oclusdo da veia central da retina (OVCR) ou oclusdo de ramo da
veia da retina (ORVR)];

* FIGUEIRA, L. et al. Antibioticoterapia Ocular, Superficie Ocular Externa. Guia pratico, 2® edigéo, abril, 2010. Disponivel
em: < http://www.spoftalmologia.pt/wp-content/uploads/2014/09/AntibioterapiaOcular_def.pdf>. Acesso em: 06 mar.
2018.
8 PROJETO DIRETRIZES, Catarata: Diagnéstico e Tratamento. Conselho Brasileiro de Oftalmologia, Associagdo Médica
Brasileira e Conselho Federal de Medicina. 2003. Disponivel em:

<https /idiretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/catarata-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso em: 06 mar. 2018.

"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: 06 mar. 2018.
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e Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EIVID);

e Deficiencia visual devido & neovascularizagdo coroidal miépica (NVC

miépica)s.
3. A fotocoagulagdo a laser consiste de procedimento ambulatorial, com
finalidade terapéutica para tratamento de retinopatia diabética, vasculopatias, degeneracgéo

maculgr relacionada a idade, deslocamento de retina e lesdes periféricas de retina, entre
outros”.

Il - CONCLUSAO

1. A Retinopatia Diabética (RD) possui carater crénico e progressivo, culminando
em alteracbes como o aumento da permeabilidade vascular e a néo perfusdo tecidual, levando,
nos estagios mais avangados, a severa isquemia retiniana e proliferacéo vascular patolégica. A
hiperglicemia & a hipoxia estimulam a produgéo de fator de crescimento endotelial vascular
(VEGF), que por sua vez leva ao aumento da permeabilidade vascular, além de ser potente
indutor da angiogénese. O aumento da permeabilidade resulta em edema retiniano,
frequentemente na regido macular. O VEGF &, assim, fortemente relacionado a fisiopatologia da
Retinopatia Diabética e do Edema macular®'®. Estudos que avaliaram a eficacia do uso
intravitreo dos medicamentos Ranibizumabe e Aflibercepte para tratamento da Retinopatia
Diabética evidenciaram melhora significativa na acuidade visual dos pacientes em comparagao
com os seus controles'’. Nesses casos o prognostico visual é dependente do diagnodstico e
tratamento precoce da doenca™'’.

2. A fotocoagulagdo com laser ¢ uma das condutas pré-estabelecidas no
tratamento da retinopatia diabética™.

8 Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<http:.'.'www.anvisa.gov.bridatavisalﬁIa_bulaffrmVisuaIizarBuIa.asp‘?pNuTransacao=21 291142017&pldAnexo=9964366>.
Acesso em: 06 mar. 2018.

9 Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos € OPM do SUS - SIGTAP. Fotccoagulagéo a
laser. Disponivel em: <http:/sigtap.datasus.gov.br/tabela-u nificada/app/sec/procedimento/exibir/0405030045/10/2016>.
Acesso em: 08 de margo de 2018.

1° OLIVEIRA RS. Ranibizumabe intravitrec para o tratamento de pacientes portadores de retinopatia diabética
proliferativa com neovascularizacéo de retina persistente. 2013, 77 p. Tese (Doutorado) - Faculdade de Medicina de
Ribeirao Preto, USP. Ribeirdo Preto. Disponivel em: <http:!Iroc.fmrp.usp.br/teses.’2013!rodrigo~sanches—oiiveira.pdf>.
Acesso em: 08 mar. 2018.

" DEDANIA, V. S.; BAKRI, S. J. Novel Pharmacotherapies in Diabetic Retinopathy. Middle East African Journal
Ophthalmology, v.22, n.2, p.164-173, 2015. Disponivel em: <http:/fwww.nchi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC4411612/>.
Acesso em: 06 mar. 2018,

12|SAAC D. et al. Condigdes da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftaimologia. Disponivel em:
<ht1p:!fwww.portaldacftalmologia.com.bnfindex.php?option=com_content&view=article&id=54:modules-positions—
&catid=44:destaques&ltemid=48>. Acesso em: 06 mar. 2018.

13 SABROSA NA. et al. Tratamento cirtrgico da retinopatia diabética. Revista Brasileira de Oftalmologia. v.72 n.3, Rio de
Janeiro mai/jun, 2013. Disponivel em: <http:/iwww.scielo.br/pdfirbofiv72n3/a15v72n3.pdf>. Acesso em: 06 mar. 2018.
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