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° 0179/2018

Rio de Janeiro, 12 de margo de 2018.

Processo n° 0012602-68.2018.4.02.5151,
ajuizado pof |

O presente parecer visa atender a solicitagédo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) e quanto a sua aplicagao.

| - RELATORIO
1. De acordo com receituario e laudo médico do Hospital Federal de Bonsucesso
(fls. 18/19), emitidos em 19 de janeiro de 2018, pelos médicos| |

el | o Autor,
87 anos, paciente do Ambulatorio de Retina do referido hospital, apresenta quadro de oclusao
de ramo venoso de veia central da retina em olho direito, com edema macular importante.
Tem indicagéo de uso de anti-quimioterapico:

° Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis”) — aplicar 0,05mL em olho direito, total de
03 aplicagdes com intervalo de 30 dias.

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmaceéutica est&o dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo 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 Consolidagéo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pelas Portarias n° 3.992, de 28/12/2017 e n° 448, de 26 de fevereiro de 2018, dispde, também,
sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n° 3.265, de 1° de dezembro 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 Deliberagéo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execucdo 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.
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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 destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIQO), em consonancia com as legislagbes supramencionadas.

7. A Portaria de Consolidagédo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n° 3.265, de 1° de dezembro de 2017, define a Politica Nacional de Ateng@o em
Oftalmologia, a ser implantada em todas as unidades federadas, respeitadas as competéncias
das trés esferas de gesté&o.

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

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4881 de 19 de janeiro de 2018 aprova a
recomposicdo da Rede de Atengéo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.
10. A Portaria de Consolidagéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém

as diretrizes para a organizagdo da Atengéo & Salde no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentag&o da atencdo e da gestao 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.

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

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

13. Considerando a Politica Nacional de Regulagdo 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 seré organizado em:

| - 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 organizagdo local,
0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

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

DA PATOLOGIA

1. As oclus®es venosas retinianas sdo a segunda causa mais comum de doengas
vasculares da retina, atras apenas da retinopatia diabética. Podem ser divididas em ocluséo de
veia central da retina e oclusdo de ramo venoso de retina. A obstrug&o venosa de ramo &
definida como a oclusao focal de uma veia retiniana em nivel de um cruzamento arteriovenoso,
no qual a artéria passa anteriormente a veia. E uma afecg@o quase sempre de inicio subito, na, 3"
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qual o paciente apresenta vis&o borrada ou defeito de campo visual e hemorragias mtra—
retinianas distribuidas setorialmente. As oclustes de ramo da veia central da retina ocorrem
no setor temporal em 98% dos casos, e 66% destes acometem a arcada temporal superior. As
possiveis razdes para o maior acometimento deste setor seriam: Diminuigc&o da acundade visual
por envolvimento da macula e maior nimero de cruzamentos no setor temporal supenor

2. A oclusao de veia central da retina (OVCR) & um distirbio oftalmolégico
relativamente comum, caracterizado por hemorragias nos quatro quadrantes da retina,
associado a dilatagéo e tortuosidade venosas. E secundéaria a formagéo de trombo na regléo
da lamina crivosa. Ocorre mais comumente em individuos acima de 50 anos, associada a
alteracdes sistémicas como hlpertenséo arterial e diabetes, ou a alteragbes oculares, como o
glaucoma primario de angulo aberto®. As complicagbes mais importantes que uma oclus&o
venosa pode ocasionar sZo: edema macular crénico e neovascularizagéo secundaria na
retina®,

3. Em relagdo ao tratamento das OVCR, os casos em que a macula n&o esteja
significativamente isquémica podem se beneficiar da fotocoagulagdo a laser da reting,
medicamentos anti-angiogénicos e outros. Os medicamentos anti-angiogénicos, cuja agéo é o
bloqueio do VEGF presente na cavidade vitrea, resultam em diminui¢édo do edema e melhora
da acuidade visual nestes casos, podendo ser mdmados tanto como primeira linha de
tratamento como nos casos refratarios a fotocoagulagéo™

4, 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 liquido
na retina. © Edema Macular cursa com diminuicZo da viséo e pode estar presente no curso de
varias_patologias, sendo as mais comuns a Retinopatia Diabética, Degeneragdo Macular
Relacionada A Idade em sua forma exsudatwaé oclusdes venosas retinianas e como
complicagéo de inflamagdes e cirurgias intracculares®®

5. 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 jungdes das células endoteliais vasculares, levando ao aumento da
permeabilidade vascular’. Sendo assim, os medicamentos anti-VEGF estdo sendo aphcados
atualmente no tratamento do edema macular de variadas causas, com bons resultados®.
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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),

. Deficieéncia visual devido ao Edema Macular Diabético (EMD);

. Deficiéncia visual devido ao edema macular secunddrio & Ocluséo de Veia da

Retina (OVR): oclusdo de ramo da veia da retina (ORVR) e oclusdo da veia central da
retina (OVCR).

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

2. A técnica de injegdo intravitrea estabeleceu-se como um procedimento
minimamente invasivo para o tratamento de doengas da macula como degeneragéo macular
neovascular e retinopatia diabética. Com o surgimento de varios agentes terapéuticos anti-
angiogénicos, a técnica de administrag&o intravitrea ganhou mais importancia na terapéutica
oftalmolégica. Essa técnica envolve potenciais complicagdes, mas que sdo, em sua grande
maioria, passiveis de preveng&o. Os cuidados pré e pés-operatérios devem minimizar os riscos
de complicagdes como endoftalmite ou descolamento de retina®.

1l - CONCLUSAO

1. Inicialmente cumpre esclarecer que o medicamento Ranibizumabe 10mg/mL
(Lucentis®) possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria gANVISA). No entanto
nio integra a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)".

2, Informa-se que o medicamento pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®)
possui_indicagdo clinica gue consta em bula’ para o tratamento do quadro clinico que
acomete o Autor, conforme descrito no documento médico — oclus&o de ramo venoso de veia
central da retina e edema macular em olho direito (fl. 19). No entanto nao é padronizado em
nenhuma relag&o oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados através do SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

3. Ressalta-se que o Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) foi submetido a
analise da Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Saude
(CONITEC-MS) que recomendou em relatério técnico a ndo_incorporagdo da referida
tecnologia no Ambito do SUS para o tratamento do Edema Macular Diabético™. Tal relatorio

7 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: 09 mar. 2018.
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