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° 0178/2018

Rio de Janeiro, 09 de margo de 2018.

Processo n° 0500107-32.2018.4.02.5151,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes do 16°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Ranibizumabe OU Aflibercepte e a internagido para o procedimento
cirargico vitrectomia.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
meédicos mais recentes acostados ao processo e mencionados em Despacho Judicial (fl.
43), por serem suficientes para apreciagéo do quadro clinico do Autor.

2. De acordo com documento do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho
(fls. 35, 39 a 41), emitidos em 14 de dezembro de 2017 e 07 de fevereiro de 2018, pela
meédica f | o Autor apresenta

retinopatia diabética proliferativa, com edema macular em olho esquerdo, glaucoma e
catarata. Acuidade visual de movimento de m&os em olho direito, sem melhora com
corregao; 20/60 CT sem correg&o, com melhora para 20/50 com correg&o. Super Pinhole >
20/200 e 20/30. A biomicroscopia exibiu olho seco; a fundoscopia olho direito indevassavel,
hemovitreo e em olho esquerdo edema macular e pressdo intraocular 12/12mmHg.
Realizou injegédo intravitrea e fotocoagulagdo em olho esquerdo ha 1 més. Cursa com
descolamento de retina em olho direito.

3. Necessita realizar vitrectomia de urgéncia em olho direito sob pena de a
cronicidade causar fibrose e prejudicar o prognéstico cirtrgico. Foi informada a seguinte
Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): H36.0 - Retinopatia diabética e H40.1 -
Glaucoma primario de @ngulo aberto e prescrito o seguinte medicamento para o olho

esquerdo:

*» Ranibizumabe OU Aflibercepte — aplicar 0,1mL, intravitreo, em centro
cirurgico.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmaceéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugao 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,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagéo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
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3. | A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugédo dos Componentes Bésn:o
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Deliberagao CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de execugdo do Componente Béasico 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 satde, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Salde Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relag&o Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

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 gestéo.

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

9. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizagdo da Ateng&o a Salide no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) visando superar a fragmentagéo da atengédo e da gestéo nas Regides de
Saude e aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar
ao usuario o conjunto de agdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidagéo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de Agdes e Servigos de Salde (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Salde (SUS) e da outras providéncias.

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

12. A Deliberag&o CIB-RJ n° 4.881 de 19 de janeiro de 2018 pactua a Rede de
Ateng¢éo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

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

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

I - Central de Regulagdo de Consuitas e Exames: regula o acesso a todos
os procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulagdo de Internagdes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagéo
local, o acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e
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- Cer;ra! de Regulagéo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar
de urgéncia e, conforme organizagdo local, o acesso aos leitos hospitalares
de urgéncia.

14, A Portaria SAS/MS n° 288 de 19 de maio de 2008 dispée, dentre outros,
sobre a organizagdo das Redes Estaduais de Atengéo Oftalmologia.

DA PATOLOGIA
1 A Retinopatia Diabética pode ser classificada em forma nao proliferativa e

proliferativa, sendo esta Ultima a mais grave e associada & perda de visdo 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 liberagéo de fatores de crescimento que desencadearao o
processo de neovascularizag@o. 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’.

2. O Descolamento de Retina (DR) descreve a separagao da retina
neurossensorial do epitélio pigmentar da retina, que resulta em actmulo de fluido no espago
virtual formado pelo desprendimento destas estruturas. Os sintomas sao geralmente a visdo
de flashes luminosos e moscas volantes, além de diminuigdo da visdo em grau que varia
com a extensao da area de retina descolada. Em relagéo ao mecanismo fisiopatogénico, o
DR pode ser regmatogénico, quando é secundario a um defeito de espessura total na retina
neurossensorial; tracional, quando a separagdo ocorre por tragdo da retina por membranas
vitreorretinianas; exsudativo, quando é decorrente de extravasamento de fluido dos vasos
retinianos ou coroide; ou combinado. A escolha do tratamento depende do tipo e extenséo
do DR, sendo as opgbes mais comuns a retinopexia pneumatica, introflexdo escleral e
vitrectomia posterior®.

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 doenga. Sua fisiopatologia envolve a quebra
da barreira hematorretiniana interna e aumento da permeabilidade vascular, causando
acumulo de liguido na retina. O edema macular cursa com diminuicdo da visdo e pode
estar_presente no curso de varias patologias, sendo as mais comuns a retinopatia
diabética, degeneragdo macular relacionada & idade em sua forma exsudativa, oclusées
venosas retinianas e como complicagéo de inflamagdes e cirurgias intraoculares®*.

4. O glaucoma & uma neuropatia éptica crénica, com alteragdes marcantes do
disco optico e da camada de fibras nervosas da retina que desencadeiam significativas
mudangas no campo visual. A classificagdo da doenga pelos mecanismos de obstrugdo da

' SOCIEDADE BRASILEIRA DE ENDOCRINOLOGIA E METABOLOGIA E CONSELHO BRASILEIRO DE
OFTALMOLOGIA. Projeto Diretrizes de Diabetes Mellitus: Prevengéo e Tratamento da Retinopatia. Elaborado em:
28 de fevereiro de 2004. Disponivel em; <hltp:ﬁdireirizes.amb.org.bn'_BibliotacaAntigafdiabetes-mellftus-prevencao—
e-tratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso em: 08 mar. 2018,

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

*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: 08 mar. 2018,

“ SABROSA, N. A.. et al. Condigbes da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftalmologia. Disponivel em:
<http://www.sboportal.org.br/rbo_descr.aspx?id=189>. Acesso em: 08 mar. 2018,
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drenagem do humdr aquoso distingue o glaucoma primario de angulo aberto (GPAA), o
glaucoma primario de angulo fechado (GPAF) e o glaucoma secundario®.

5. A catarata e definida como qualquer opacificagéo do cristalino que dificulte
a entrada de luz nos olhos, acarretando diminuigdo da visdo. As alteragbes podem levar
desde pequenas distorgbes visuais até a cegueira. Inumeros fatores de risco podem
provocar ou acelerar o aparecimento de catirisarata, incluindo medicamentos (esteroides),
substancias toxicas (nicotina), doengas metabolicas (diabetes mellitus, galactosemia,
hipocalcemia, hipertiroidismo, doengas renais), trauma, radiagdes (UV, Raio X e outras),
doenga ocular (alta miopia, uveite, pseudoexfoliagdo), cirurgia intraccular prévia (fistula
antiglaucomatosa, vitrectomia posterior), infecgdo durante a gravidez (toxoplasmose,
rubéola) e fatores nutricionais (desnutrigéo)®.

DO PLEITO

1. Internagao hospitalar é descrito como confinamento de um paciente em
um hospital’. Unidade de internagéo ou unidade de enfermagem é o conjunto de elementos
destinados a acomodag&o do paciente internado, e que englobam facilidades adequadas a
prestagéo de cuidados necessarios a um bom atendimento®.

2. A cirurgia de descolamento de retina visa a reaplicagdo da retina
descolada em seu local habitual, com o objetivo de restabelecer a fisiologia retiniana.
Existem varias modalidades de cirurgia de descolamento de retina, e a escolha de cada
uma depende do tipo e extens&o do descolamento. As opgdes mais comuns sdo a
retinopexia pneumatica, introflexao escleral e vitrectomia posterior'.

3. O procedimento de vitrectomia & a remogéo total ou de parte do corpo
vitreo no tratamento de endoftalmite, retinopatia diabética, descolamento de retina, corpos
estranhos intraoculares e alguns tipos de glaucoma®.

4, O Ranibizumabe é 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):

* Scielo. MARTINS, S. C. et al. Nivel de conhecimento sobre glaucoma primério de angulo aberto entre os
estudantes de medicina. Revista Brasileira de Oftalmologia. v. 73, n. 5, p. 302-307, 2014. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdfirbofiv73n5/0034-7280-rbof-73-05-0302.pdf>. Acesso em: 08 mar. 2018.

® Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Descrigéo de catarata, Disponivel em: <http://www.cbo.net.br/nove/publico-
?eralfcatarata.phw. Acesso em: 08 mar. 2018.

BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Salide. Descrigdo de hospitalizag@o. Disponivel
em: <http:/decs.bvsalud.org/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&previous _page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_langua
9e=p&search_exp=Hospitaiiza%E?%E30>. Acesso em: 08 mar. 2018.

Sciele. FERRARINI, C. D. T. Conceitos e Definigdes em Salide. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.30 n.3 Brasilia, 1977. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50034-71671977000300314>. Acesso em: 08 mar, 2018.
® BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Saude. Vitrectomia, Disponivel em:
<http://decs.bvsalud.org/cgi-binfwxis 1 660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin!decsserver/decsserver.xis&interface_language=p&previous__page=homepage&1ask=hierarchic&rnfn__tree=0152
23&show_tree_number=T>, Acesso em: 08 mar. 2018.
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