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° 0286/2018
Rio de Janeiro, 11 de abril de 2018.

Processo n° 5000406-34.2018.4.02.5101,

a?uizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos do Hospital Federal de Bonsucesso (pdf:
1_COMP2, fls. 5 e 6) e formulario médico da Defensoria Publica da Unigo no Rio de Janeiro
(pdf: 1_COMP3, fls. 3-7), emitidos em 02 e 07 de margo de 2018, pelos médicos

l

e | ), a Aufora apresenta
hipertensao arterial sistémica, glaucoma, oclusao de veia central da retina em olho direito,
edema macular e refere baixa acuidade visual em olho direito ha dois meses. Acuidade visual
com corregao, olho direito: conta dedos 2m; olho esquerdo: percepgao luminosa. Tem indicag&o
de anti-angiogénico, conforme segue:

e Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis“’) — aplicar 0,06mL no olho direito com
intervalo de 30 dias entre cada aplicagéo, total de 03 aplicagdes.

Caso a Autora nao realize o tratamento indicado, ha risco de baixa acuidade visual severa e
permanente em olho direito. Foram citadas as Classificagbes Internacionais de Doengas (CID-
10): H34.8 - Outras oclusdes vasculares retinianas 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 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
por diversas publicagées, sendo a mais recente a Portaria GM n® 740, de 27 de margo de 2018,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmaceéutica,
promovendo a sua organizaga@o em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagado 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,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugéo dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no @mbito do SUS.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES




GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

e ————————————————————————— S R e S S

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
Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execugédo 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 Resolugéo SMS n°® 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o0 seu elenco de
medicamentos da rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
salde oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Satde 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 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,
define a Politica Nacional de Atengdo 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 Atengao 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 recomposigao
da Rede de Atencao em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

DA PATOLOGIA

1. A hipertensao arterial sistémica (HAS) é condig&o clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragdes funcionais e/ou estruturais dos orgaos-alvo (coragao, encéfalo, rins
e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e nao-fatais. A HAS é diagnosticada pela detecgéo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistdlica = 140 mmHg etu de PA diastélica 2 90 mmHg'.

2. O glaucoma é uma neuropatia 6ptica de causa multifatorial, caracterizada
pela les&o progressiva do nervo Optico, com consequente repercussao no campo visual. Apesar
de poder cursar com pressdes intraoculares consideradas dentro dos padres da normalidade, a
elevacéo da press@o intraocular € seu principal fator de risco’. Nos casos néo tratados, pode
haver evolucédo para cegueira irreversivel. O glaucoma pode ser classificado da seguinte forma:
glaucoma primario de angulo aberto (GPAA), glaucoma de pressao normal (GPN), glaucoma
primario de angulo fechado, glaucoma congénito e glaucoma secundario”. Nesses casos,
podem ainda ocorrer focos de necrose, isquemia da Iris, perda progressiva da viséo periférica e

'Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensao. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95,
n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdfiabc/vo5sn1s1/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 11 abr. 2018.

2 URBANO, A.P. et al. Avaliagdo dos tipos de glaucoma no servigo de oftalmologia da UNICAMP. Arquivo Brasileiro de
Oftalmologia, Sdo Paulo, v.66, n.1, 2003. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-
27492003000100012&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 11 abr. 2018.

*MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 11, de 02 de abril de 2018. Aprova o Protocclo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Glaucoma. Disponivel em: <
hitp://conitec.gov.brimages/Relatorios/2018/Relatorio_PCDT_Glaucoma.pdf >. Acesso em: 11 abr. 2018.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES



GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
. SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

atrofia das fibras épticas com complicagdes tardias, incluindo atrofia de todos os componentes
oculares, edema corneano e dilatagdes esclerais®.

3. As oclusdes venosas retinianas sdo a segunda causa mais comum de doencas
vasculares da retina, atras apenas da retinopatia diabética. Podem ser divididas em oclusao de
veia central da retina e oclusdo de ramo venoso de retina. A obstrugdo venosa de ramo é
definida como a oclusdo focal de uma veia retiniana em nivel de um cruzamento arteriovenoso,
no qual a artéria passa anteriormente a veia. E uma afecgdo quase sempre de inicio subito, na
qual o paciente apresenta visdo borrada ou defeito de campo visual e hemorragias intra-
retinianas distribuidas setorialmente. As oclusdes 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: Diminuig&o da acuidade visual
por envolvimento da méacula e maior nimero de cruzamentos no setor temporal superior®.

4. A oclusdo de veia central da retina (OVCR) & um disturbio oftalmol6gico
relativamente comum, caracterizado por hemorragias nos quatro quadrantes da retina,
associado a dilatagdo e tortuosidade venosas. E secundaria & formagéo de trombo na regiao da
lamina crivosa. Ocorre mais comumente em individuos acima de 50 anos, associada a
alteracdes sistémicas como hipertens&o arterial e diabetes, ou a alteragdes oculares, como o
glaucoma primario de angulo aberto®. As complicagbes mais importantes que uma oclusdo
venosa pode ocasionar s&o: edema macular crénico e neovascularizagéo secundaria na retina’.

5. Em relagdo ao tratamento das OVCR, os casos em que a macula nao esteja
significativamente isquémica podem se beneficiar da fotocoagulagédo a laser da retina,
medicamentos anti-angiogénicos e outros. Os medicamentos anti-angiogénicos, cuja agéo é o
bloqueio do VEGF presente na cavidade vitrea, resultam em diminuicdo do edema e melhora da
acuidade visual nestes casos, podendo ser indicados tanto como primeira linha de tratamento
como nos casos refratarios a fotocoagulac;éo7'°.

6. 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
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 vis8o e pode estar presente no curso de
varias doencas, sendo as mais comuns a Retinopatia Diabética, Degeneragdo Macular
Relacionada A Idade em sua forma exsudativa, oclusdes venosas retinianas e como
complicagéo de inflamagées e cirurgias intraoculares™®.

“Carvalho, C.G. et al. Glaucoma, inimigo oculto e perigoso da vis&o: Avaliagdo do nivel de conhecimento dos diabéticos
e hipertensos, do municipio de S&o Joaquim de Bicas (MG), sobre o glaucoma. Revista Cientifica do Departamento de
Ciéncias Biolégicas, Ambientais e da Salde, Revista Cientifica do Departamento de Ciéncias Biolégicas, Ambientais e
da Saude. Disponivel em: <http:/lrevistasz.unibh.br/index.php/dcbas/articlelviewFilel165/95>. Acesso em: 11 abr. 2018.
5 ROSA, A. A. M. Oclus#o de ramo da veia central da retina. Arq Bras Oftaimol, S&o Paulo, v.68, n.6, p.897-900, 2003.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abo/v66n&/1 8991.pdf>, Acesso em: 11 abr. 2018.

§ PALACIO, G.L., et al. Oclus&o da veia central da retina apds tratamento com imunoglobulina humana

endovenosa. Rev. Assoc. Med. Bras., Sdo Paulo, v. 50, n. 3, Set. 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scieIo.php?script=sci_arttext&pid=301 04-42302004000300024&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 11
abr. 2018.

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

8 ROTHWELL, R. et al. Comparagéo da eficacia entre Bevacizumabe e Ranibizumabe no edema macular associado a
oclusdo venosa da retina. Oftalmologia, v. 38, n. 1, p.1-6, 2014. Disponivel em:
<https:/lrevistas.rcaap.pt/index.php/oftalmologia/anicle/viewFiIe/5977/4713>. Acesso em: 11 abr. 2018.

® MOTTA, M. M. S. et al. Aspectos atuais na fisiopatologia do edema macular diabético. Ver Bras Oftalmol, 67 (1): 45-49,
2008. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbof/v67n1/v67n1a09.pdf>. Acesso em: 11 abr. 2018.

9 |SAAC, D. et al. Condigdes da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftalmologia. Disponivel em:
<http://www.ponaldaoftaImologia.com.br/index.php?option=com_conlent&view=anicle&id=54:modules-positions-
&catid=44:destaques&ltemid=48>. Acesso em: 11 abr. 2018.
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7. 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 estao sendo anIicados
atualmente no tratamento do edema macular de variadas causas, com bons resultados’.

DO PLEITO

1. O Ranibizumabe (Lucentism) & 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 degenerag@o macular neovascular (exsudativa ou neovascular)
relacionada a idade (DMRI);

« Tratamento do comprometimento visual devido & neovascularizagdo coroidal
(NVC);

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

e Tratamento da deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a

oclus&o de veia da retina (OVR)'".

lIl - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®)
possui_indicagdo clinica que consta em bula'' para o tratamento do guadro clinico que
acomete a Autora - oclus@o de veia central da retina e edema macular em olho direito (pdf:
1_COMP2, fls. 5 e 6; 1_COMP3, fls. 3-7). No entanto nao_estd padronizado em nenhuma
relacdo oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados através do SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

2. O Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis.@) deve ser aplicado em hospitais, clinicas
oftalmologicas especializadas ou salas de cirurgia _ambulatoriais com o adequado
acompanhamento do paciente, sendo que a aplicagao do medicamento fica restrita somente a
profissionais habilitados".

3. Em consonancia com a Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008, o
Estado do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referéncia de Atencao
Especializada em Oftalmologia. Assim cabe esclarecer que a Autora encontra-se, atualmente,
em acompanhamento no Hospital Federal de Bonsucesso, unidade credenciada para
Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

4. Em complemento, elucida-se que nas listas oficiais de medicamentos para
dispensagao pelo SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacoldgicos ao Ranibizumabe
10mg/mL para o tratamento da Autora.

5. Adicionalmente, salienta-se que o Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis‘”) até o
momento nio foi avaliado pela Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS

"Byla do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
hltp:.’lmrvw.anvisa.gov.brldatavisa.v’fila_bulalfrmVisua!izarBuIa.asp?pNuTransacao=3 169642018&pldAnexo=10527794>.
Acesso em: 11 abr. 2018.
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