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/NAT-FEDERAL N° 0191/2018

Rio de Janeiro, 14 de margo de 2018.

Processo n° 0026841-77.2018.4.02.5151,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagées técnicas do 14°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

|- RELATORIO

1. De acordo com formulario médico da Defensoria Pu’nI_Qa_da_Qu'Lao_nQ_BjQ_dﬁ_‘
Janeiro (fls. 18 a 22), emitido em 01 de margo de 2018, pelo médico

| |o Autor apresenta retinopatia diabética proliferativa. Relata
que nao ha alternativa terapéutica disponibilizada pelo SUS. O caso configura urgéncia, se nao
for submetido ao tratamento indicado pode evoluir para cegueira irreversivel. Foi citada a
seguinte Classificagéo Internacional de Doengas (CID10): H36.0 — Retinopatia diabética e
prescrito, por tempo indeterminado, 0 medicamento:

e Ranibizumabe (Lucentls ) — 01 ampola com intervalo de 01 més por trés meses
OU Aflibercepte (Eyha ) — 01 ampola com intervalo de 02 meses por seis
meses.

2. Acostados as folhas 28 e 29, encontram-se documentos médicos do Instituto
Benjamin Constant, emitidos em 11 de dezembro de 2017, pela médica | |

| nos quais constam que o Autor & portador de retinopatia
diabetica proliferativa com edema macular (CID 10: H36.0), em olho esquerdo, necessitando
ser submetido com urgéncia a aplicagéo mtravltrea em centro cirlrgico, do medicamento
antiangiogénico Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®). Foi destacado que esta patologia se néo
tratada em curto espago de tempo evolui para cegueira legal no olho afetado (risco iminente e
irreversivel). Assim, foi prescrito ao Autor o medicamento:

¢ Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) — aplicar 0,1mL intravitreo no olho
esquerdo. Total: 03 ampolas

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolldagao 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 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,
sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizag&o em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

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
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financiamento e de execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagéo CIB-RJ n°® 1.5838, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagéo 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 execug&o 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 saude, 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 consonéncia com as legislagées supramencionadas.

7. 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, define a Politica Nacional de Atengéo em
Oftalmolcgia, 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 Atengé&o Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Aten¢éo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

9. 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.

DA PATOLOGIA

1. A retinopatia dlabet|ca (RD) &€ uma das compllcagbes 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
Vascu.’arZEndotheliaf Growth Factor (VEGF) estdo envolvidos na patogénese da retinopatia
diabética®.

2. A RD pode ser classificada em forma ndo proliferativa e forma proliferativa,
sendo esta Ultima a mais grave e associada a perda de visdo potencialmente irreversivel. Esta
ocorre devido a alteragdes vasculares da retina associadas ao diabetes, tendo como
consequéncia franca obstrugao vascular e isquemia do tecido retiniano. Em resposta a esta
isquemia, havera liberagdo de fatores de crescimento que desencadeardo o processo de
neovascularizagdo. Porém, os vasos recem-formados tém estrutura fragil e se rompem
facilmente, causando hemorragias. Este processo € acompanhado de proliferag&o celular e
fibrose que, se ocorrer no vitreo, pode levar ao descolamento da retma A hemorragia vitrea
profusa e o descolamento da retina frequentemente levam & cegueira’.

'Sociedade Brasileira de Endocrinclogia & Metabologia e Conselhe Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes -

Diabetes Mellitus: Prevengédo e Tratamento da Retinopatia. Disponivel em:

<http://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-prevencao-e-tratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso em:

13 mar. 2018.

2 VALIATTI, 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://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-prevencao-e-tratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso em:

13 mar. 2018. L
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3. Edema macular é a causa mais frequente de perda significativa da fungao
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 diminuic&o da visdo e pode estar presente no curso de
varias patologias, sendo as mais comuns a retinopatia diabética, Degeneragdo Macular
Relacionada A Idade em sua forma exsudativa, oclusbes venosas retinianas e como
complicagdo de inflamagdes e cirurgias intraoculares®*

DO PLEITO

1. O Ranibizumabe (Lucentls ) € 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 imida) Relacionada a Idade (DMRI);
« Deficiéncia visual devido ao Edema Macular Diabético (EMD);

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

« Comprometimento VIsuaI devido a neovascularizagdo coroidal (CVN) secundaria a
miopia patologica (MP)

Il —- CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento plelteado Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentus )
possui_indicacdo clinica que consta em bula para o tratamento do quadro clinico que
acomete ao Autor, conforme descrito nos documentos médicos — retinopatia diabética com
edema macular em olho esquerdo (fls. 18 a 22 e 28). No entanto, ndo inteqgra nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacéo
no SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

2. Ressalta-se que o Ranibizumabe 10mg/mL foi submetido a analise da
Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS) que
recomendou em relatério técnico a ndo mcorporacao da referida tecnologia no ambito do SUS
para o tratamento do edema macular diabético®. Tal relatério foi apresentado para Consulta
Plblica & sociedade entre 12 de novembro e 1° de dezembro de 2015". Entretanto, apos este

*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/pdfirbof/v67n1/v67n1a09.pdf>, Acesso em:
13 mar. 2018.

Sociedade Brasileira de Oftalmologia. Tratamente cirdrgico 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: 13 mar. 2018.
SBula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http://imwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4850112017&pldAnexo=5500373>.
Acesso em: 13 mar. 2018.
® BRASIL. Ministério da Satide. Consultas Publicas. Relatério de Recomendagéo 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:/fconitec.gov.brfimages/Consultas/Relatorios/2015/Relatorio_Antiangiogenicos.pdf>. Acesso em: 13 mar. 2018.
7 BRASIL. Ministério da Satide. Consultas Publicas - 2015, Disponivel em: <hitp://conitec.gov.br/index.php/consultas-
publicas-2015-encerradas>. Acesso em: 13 mar. 2018.
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