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° 0187/2018

Rio de Janeiro, 13 de margo de 2018.

Processo n° _0013054-51.2018.4.02.5160,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de S&o Jodo de Meriti, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro,
quanto & internagdo para trés aplicagbes intravitreas do medicamento Ranibizumabe
10mg/mL (Lucentis®) ou Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragéo do presente Parecer Técnico foram considerados o©s
documentos médicos com identificagéo legivel do profissional emissor (fls. 17/18 e 20/21).

2. De acordo com formuldrio da Defensoria Publica da Unido — Baixada
“luminense (fls. 17 e 18), preenchido em 18 de janeiro de 2018, pelo meédico| |
inculado ao Hospital do Olho de S&o Jodo de Meriti, a
AUTora apresenta reunopata uraweucad proliferativa grave em ambos os olhos e necessita do
medicamento anti-VEGF Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis“’) ou Aflibercepte 40mg/mL
(Eylia®) - 01 aplicagédo mensal em cada olho durante 03 meses. Foi informada a seguinte
Classificagéo Internacional de Doengas (CID10): H36.0 - Retinopatia diabética. ’

3. As folhas 20 e 21 constam documentos médicos do Centro Oftalmologico
Botafogo (COB), emitidos em 21 de dezembro de 2017, pelo médico supracitado, a Autora, 53
anos, € portadora de retinopatia diabética proliferativa grave em ambos os olhos, com
necessidade de tratamento urgente de injegdes mensais de anti-VEGF intravitreo — aplicar
01 ampola mensalmente em cada olho durante 03 meses, total de 06 ampolas, pelo risco de
cegueira permanente. Foi reiterada a Classificagéo Internacional de Doengas (CID10) H36.0 -
Retinopatia diabética.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag&o n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidag&o 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, dispbe, também,

sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua ya
organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado. / \p
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3. A Portaria de Consolidagdo 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 Deliberagdo 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 Deliberagao CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugéo 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 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, define a Politica Nacional de Atengao em
Oftalmologia, a ser implantada em todas as unidades federadas, respeitadas as competéncias
das trés esferas de gestéo.

7. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispé&e, dentre outros, sobre
a organizagao das Redes Estaduais de Atengéo Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atengdo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em
Oftalmologia.

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

as diretrizes para a organizagéo da Atengdo & Salde no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagdo da atencdo e da gestéo nas Regides de Salde 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 Consolidagao n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de Agbes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Satde (SUS) e da outras providéncias.

11. A Politica Nacional de Atengao 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 Consolidago 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
Atencao em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

13. 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 Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

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

i
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1l - Central de Regulag&o de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizagéo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

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
Vascular Endothelial Growth Factor (VEGF) est&o envolvidos na patogénese da retinopatia
diabética®.

2. A RD pode ser classificada em forma n&o 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 liberag&o 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 proliferagéo 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‘.

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:

e Degeneragdo Macular Neovascular (exsudativa ou umida) Relacionada a l|dade
(DMRI);

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

« Deficiéncia visual devido ao edema macular secundéario a Ocluséo de Veia da Retina
(OVR): oclus&o de ramo da veia da retina (ORVR) e oclus&o da veia central da retina
(OVCR).

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

2. O Aflibercepte (Eylia“’) & 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:

' Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes -
Diabetes Mellitus: Prevengao e Tratamento da Retinopatia. Disponivel em:
<http://diretrizes.amb.org.br/_BibﬁotecaAntiga/diabetes-melIitus-prevencao-e-tratamento-da—retinopatia.pdb. Acesso
em: 12 mar. 2018.

2\ALIATTI, 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:lldiretrizes.amb.org.br/_BiinotecaAntiga/diabetes—mellitus-prevencao-e—tralamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso
em: 12 mar. 2018.

*Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis’) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http:l/www.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁla_buIa/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=48501 12017&pldAnexo=5500373>. fs
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Degeneragao macular relacionada a idade neovascular (DMRI) (umida);

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 ac edema macular diabético (EMD);

+ Deficiencia visual devido & neovascularizagdo coroidal midpica (NVC
miopica)®.

3. A técnica de injegdo intravitrea estabeleceu-se como um procedimento
minimamente invasivo para o tratamento de doengas da méacula como degeneragéo macular
neovascular e retinopatia diabética. Com o surgimento de varios agentes terapéuticos anti-
angiogénicos, a técnica de administragéo intravitrea ganhou mais importancia na terapéutica
oftalmolégica. Essa técnica envolve potenciais complicagbes, mas que sdo, em sua grande
maioria, passiveis de prevengéo. Os cuidados pre e pos-operatorios devem minimizar os riscos
de complicagdes como endoftalmite ou descolamento de retina®.

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

5. O tratamento da RD com a fotocoagulagédo permanece, desde 2015, como o
padrgo-ouro para o tratamento da retinopatia proliferativa. A fotocoagulagéo 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 €&
reduzida em 50% dos casos. Os antiangiogénicos promovem a diminuicéo da atividade
neovascular nos casos de RD proliferativa.

[l — CONCLUSAOQ

1. De acordo com a petigéo inicial (fl. 7), foi mencionada a necessidade de
internacdo para a Autora, no entanto, apos analise dos documentos médicos anexados ao
processo (fls. 17, 18, 20 e 21), verificou-se que nao ha solicitagdo médica para a internagéo.
Dessa forma, sugere-se que esta informagéo seja solicitada através de documento atualizado

emitido por médico, com carimbo, assinatura e data legiveis.

“Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<ht!p;ﬁwww.anvisa.gov.brldatavisafﬁla_bulalfnn\lisualizarBula.asp?pN uTransacao=21291142017&pldAnexo=9964366
>, Acesso em: 12 mar. 2018.
*RODRIGUES, E. B. et al. Técnica para injegdo intravitrea de drogas no tratamento de doengas
vitreorretinianas. Arquives Brasileiros de Oftalmolegia, S&o Paulo, v. 71, n. 6, Dec. 2008. Disponivel em:
<http:liww.scielo.brlscielo.php?script=sci_arttaxt&pid=S0004-27492008000500028&!ng=en&nrm=iso>. Acesso em: 12
mar. 2018.
% BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Satde. Descri¢do de hospitalizagéo. Disponivel em:
<hitp://decs.bvsalud.org/cgi-bin/wxis1660.exe/d ecsserver/?IsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&pravious _page=homepage&task=exact_lerm&interface_language=p&search_language=
?&search_exp=Hospitaﬁza%E?%E30>. Acesso em: 12 mar. 2018.

Scielo. FERRARINI, C. D. T. Conceitos e Definigées em Satide. Revista Brasileira de Enfermagem, v. 30, n.
3, Brasilia, 1977. Disponivel em: <hltp:ffww.scielc.brlscielo.php?script-'-sci__arttext&pid:50034—716?1977000300314>.
Acesso em: 12 mar, 2018.
8Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes (2015-2016). Retinopatia Diabética. S&o Paulo: A.C. Farmacéutica,
2016. Disponivel em: <http:i!ww.diabetes.org.br/sbdonIinefimages.’dccs!DlREI’RIZES-SBD-ZO‘L5-2016.pdf>. Acesso
em: 12 mar. 2018.
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