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° 0268/2018

Rio de Janeiro, 05 de abril de 2018.

Processo n° 5000233-47.2018.4.02.5121,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagédo de informag&es técnicas do 12°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL OU Aflibercepte 40mg/mL.

| — RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes acostados ao processo, datados de 2018.

2. De acordo com Formulario Médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de
Janeiro e documentos do Instituto Benjamin Constant, emitidos em 12 de margo de 2018, pela

médica | a Autora é portadora de
Glaucoma, Retinopatia diabética nao prolferativa e lar em olho direito. Relata

que o quadro clinico configura urgéncia e caso néo seja submetida ao tratamento indicado pode
ocorrer cegueira irreversivel, necessitando ser submetida a aplicag@o intravitrea, em centro
cirurgico, do medicamento anti-angiogénico:

e Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) QU Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) —
aplicar 0,1mL intravitreo no olho direito. Total: 03 ampolas.

Foram citadas as seguintes Classificagbes Internacionais de Doengas (CID-10): H36.0 —
Retinopatia diabética, H35.3 — Degeneragdo da macula e do polo posterior e H40.1 —
Glaucoma primario de angulo aberto.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, cuja alteragdo mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n° 702,
de 21 de margo de 2018, e na Resolugéo 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
por diversas publicagbes, sendo a mais recente a Portaria GM n°® 740, de 27 de margo de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assusténcna farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteracdo mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n° 702, de 21 de margo de 2018,
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considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugéo dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no a&mbito 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
Relacao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberag&o CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugado 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 Baslco 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 destinados aos programas de
salde oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saiude Mental, etc.), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIQ), em consonancia com as legislagbes supramencionadas.

7. A Portaria de Consolidagado n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteracdo mais recente foi estabelecida pela Portaria n® 3.265, de 1° de dezembro 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 gestao.

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 Atengéo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

9. A Deliberagéo CIB-RJ n° 4881 de 19 de janeiro de 2018 aprova a recomposigéo
da Rede de Atengao em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

DA PATOLOGIA

1. A retinopatia dlabétlca (RD) &€ uma das complicagbes microvasculares
relacionadas ao diabetes meliitus’. Representa uma das principais causas de cegueira no
mundo e & comum tanto no diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. Fatores angiogénicos, como o
VascularzEndotheIia! Growth Factor (VEGF) est8o envolvidos na patogénese da retinopatia
diabética®.

2. A RD pode ser classificada em forma ndo proliferativa e forma proliferativa. A
forma nao proliferativa é caracterizada pela dilatagdo e aumento de permeabilidade dos
capilares retinianos, formando os microaneurismas e os exsudatos duros Nessa fase, ainda
pode ocorrer edema macular que € uma importante causa de perda visual'.

3. O Edema macular & a causa mais frequente de perda significativa da fungao
visual em diabéticos, com prevaléncia de 18 a 20%, podendo estar presente desde as fases

' 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/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-prevencac-e-tratamento-da-retinopatia. pdf>. Acesso em:
05 abr. 2018.

2 ALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogénese e na retinopatia diabética.
Arquivos Brasnelros de Endocrinologia e Metabclogia, v.55, n.2, p.106-113, 2011. Disponivel em:
<http:/Awww.scielo.br/pdffabem/v65n2/a02v55n2.pdf >. Acesso em: 05 abr. 2018.
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iniciais até nos casos mais graves da doenga. Sua flSlopatologla envolve a quebra da barreira
hematorretiniana interna e aumento da permeabilidade vascular, causando acimulo de liquido
na retina. O edema macular cursa com diminuicéo da viséo e pode estar presente no curso de

varias doencgas, sendo as mais comuns: retinopatia diabética, degeneracdo macular relacionada
a idade em sua forma exsudativa, oclusfes venosas retinianas e como complicagao de
inflamagdes e cirurgias intraoculares “'

4. 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 protelnas das jungdes das células endoteliais vasculares, levando ao aumento da
permeabilidade vascular®. Sendo assim, os medicamentos anti-VEGF est&o sendo a 5pllcados
atualmente no tratamento do edema macular de variadas causas, com bons resultados”.

5. O glaucoma & uma neuropatia 6ptica com repercusséo caracter(stica no campo
visual, cujo principal fator de risco & aumento da pressé&o intraocular (PIO) e cujo desfecho
principal é cegueira irreversivel. 3

DO PLEITO

1. O Ranibizumabe (Lucentis®) 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:

e Tratamento da degeneragdo macular neovascular (exsudativa ou neovascular)
relacionada a idade (DMRI);

e Tratamento do comprometimento visual devido a neovascularizagao coroidal
(NVC);

« Tratamento de deficiéncia visual devido ac edema macular diabético (EMD);

« Tratamento da deficiéncia visual devido aoc edema macular secundario a
oclus3o de veia da retina (OVR)'.

2. O Aflibercepte (Eylta ) € uma proteina de fusdo recombinante que consiste de
porgées de dominios extracelulares dos receptores 1 e 2 do VEGF (fator de crescimento
endotelial vascular) humano. Esta indicado para o tratamento de:

» Degeneragdo macular relacionada a idade, neovascular (DMRI) (Umida);

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/rboflv67n1/v67n1a08.pdf>. Acesso em:
05 abr. 2018.

* Sociedade Brasileira de Oftalmologia. Tratamento cirtrgico da retinopatia diabética. Revista v.72, n.3 — mai./fjun. -
2013. Disponivel em: <http://www.sboportal.org.br/rbo_descr.aspx?id=189>. Acesso em: 05 abr. 2018.

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

¢ BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SAS/MS n® 1279, de 19 de novembro de 2013, retificada em 23 de janeiro de
2014, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Glaucoma. Disponivel em:
<http://conitec.gov.briimages/Protocolos/Glaucoma.pdf>. Acesso em: 06 abr. 2018.

"Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3169642018&pldAnexo=10527794>.
Acesso em: 05 abr. 2018.
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« Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a ocluséo da veia da
retina [oclus@o da veia central da retina (OVCR) ou ocluséo de ramo da veia da
retina (ORVR)];

« Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);

» Deficiéncia visual devido a neovascularizagdo coroidal miépica (NVC midpica)®.

Il - CONCLUSAO

1. Primeiramente cumpre destacar que ©os medicamentos pleiteados
Ranibizumabe 10mg/mL e Aflibercepte 40mg/mL possuem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Entretanto, ndo se encontram elencados na Relagéo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME)Q.

2. Informa-se que os medicamentos pleiteados Ranibizumabe 10mg/mL OU
Aflibercepte 40mg/mL possuem indicagéo clinica que consta em bula™®, para o tratamento
do quadro clinico que acomete a Autora, conforme descrito nos documentos meédicos -
retinopatia diabética ndo proliferativa e edema macular em olho direito. No entanto, ndo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensag&o no SUS, no &mbito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

3. Ressalta-se que o Ranibizumabe 10mg/mL foi submetido a analise da
Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias do Ministério da Satde (CONITEC-MS) que
recomendou em relatdrio técnico a nao incorgora?éo da referida tecnologia no ambite do SUS
para o tratamento do edema macular diabético . Tal relatério foi apresentado para Consulta
Publica a sociedade entre 12 de novembro e 1° de dezembro de 2015"". Entretanto, apés esse
periodo, ndo foi publicada deciséo conclusiva da CONITEC em relacéo a possibilidade de

incorporaco do medicamento ao SUS™.

4. O Aflibercepte nao foi avaliado pela Comissé@o Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento de retinoPatia diabética nao proliferativa
e edema macular, quadros clinicos apresentados pela Autora !

5. Os medicamentos Ranibizumabe 10mg/mL OU Aflibercepte 40mg/ml devem
ser aplicados em hospitais, clinicas oftalmologicas especializadas ou salas de cirurgia
ambulatoriais com o adequado acompanhamento do paciente, sendo que a aplicagéo do
medicamento fica restrita somente a profissionais habilitados®”.

5gula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<http:ﬂwww.anvisa.gov.brfdatavisaffila_buIaffrmVisuaIizarBuIa.asp?pNuTransacao=21 291142017 &pldAnexo=99684366>.
Acesso em: 04 abr. 2018.

® BRASIL. Ministério da Satide - Relagéo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, Brasilia — DF 2017
Disponivel em:<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_rename_201 7.pdf>.
Acesso em: 04 abr. 2018.

1° BRASIL. Ministério da Salde. Consultas Publicas. Relatério de Recomendagdo 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:ﬁconilec.gov.brlimageslconsultasiRelatorios.’ZG15/Relatorio_Anttangiogenicoa.pdb. Acesso em: 05 abr. 2018.

" BRASIL. Ministério da Saude. Consultas Publicas - 2015. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/consultas-
Publicas—2o15-encerradas>. Acesso em: 05 abr. 2018.

2 BRASIL. CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/>. Acesso em: 05 abr. 2018,
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