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° 0287/2018
Rio de Janeiro, 11 de abril de 2018.

Processo n°® 5000402-94.2018.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes tecnicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®), bem como sua aplicagao intravitrea.

| — RELATORIO

1 Para a emissdo do presente Parecer Técnico foram considerados os
documentos médicos mais recentes acostados ao Processo e com a identificagdo legivel do
profissional médico emissor.

2. Segundo formulario médico da Defensoria Publica df Unigo (pdf: 1 OUT2, fls.
= chido em 06 de fevereiro de 2018, pelo oftalmologista

@vinculedo ao Hospital Federal da Lagoa, a Autora & portadora de edema macular
diabético em olho direito, sendo prescrito o tratamento com aplicagdo de anti-angiogénico
Ranibizumabe (Lucentis”) — 1 injegdo ao més em olho direito (uso continuo a critério medico),
medicamento este capaz de controlar o edema e trazer melhora visual. Foi informado ainda
que caso a Autora n&o realize o tratamento indicado, ha risco de piora do edema e da visdo e
perda visual permanente. A lesdo é consequéncia de doenga cronica. Foi informada a
Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): H36.0 - Retinopatia diabética.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizag8o da Atengéo a Saude no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagéo da atengéo e da gestdo 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.

2. A Portaria de Consolidagéo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacao Nacional de Agbes e Servigos de Salude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

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

4. A Portaria SAS/MS n° 288 de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre
a organizagéo das Redes Estaduais de Atengao Oftalmologia.
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5. A Deliberagao CIB-RJ n° 4.881 de 19 de Janeiro de 2018 pactua a Rede de
Atengado em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

6. Considerando a Politica Nacional de Regulagdo do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador seré organizado em:

| - Central de Regulagéo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais,

Il - Central de Regulagéo de Internagbes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagéo local,
o0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

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

7. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, cuja alteragd@o mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n® 702,
de 21 de margo de 2018, e na Resolug&o n°® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

8. A Portaria de Consolidagéo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
por diversas publicagdes, sendo a mais recente a Portaria GM n® 740, de 27 de margo de 20138,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmaceutica,
promovendo a sua organizagéo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

9. A Portaria de Consolidagdo 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 execugdo dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS,

10. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

11. A Deliberagédo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo 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.

12. A Resolugdo SMS n°® 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de salde, incluindo aqueles destinades aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Satde Mental, etc.), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIQ), em consonancia com as legislagbes supramencionadas.

13. A Portaria de Consolidagéc n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente foi estabelecida pela Portaria n® 3.265, de 1° de dezembro de 2017,
define a Politica Nacional de Atengéo em Oftalmologia, a ser implantada em todas as unidades
federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gesto.

14. A Portaria SAS/MS n°® 288, de 19 de maio de 2008 dispbe, dentre outros, sobre
a organizagéo das Redes Estaduais de Atengdo Oftalmologia, que devem ser compostas por
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Unidades de Atengéao Especializadar em Oftalmologia e Cé;{irc“)s.de Referéncia em
Oftalmologia.

15. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4881 de 19 de janeiro de 2018 aprova a
recomposicao da Rede de Atengéo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

DA PATOLOGIA

1. A retinopatia diabética (RD) &€ 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
VascularzEndotheﬁa.f Growth Factor (VEGF) estdo envolvidos na patogénese da retinopatia
diabética

2. O edema macular & a causa mais frequente de perda significativa da fungéao
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 acimulo de liquido
na retina. O edema macular cursa com diminuicdo da vis@o e pode estar presente no cursc de
varias patologias, sendo as mais comuns & retinopatia diabética, degeneracdo macular
relacionada a idade em sua forma exsudativa, oclusdes venosas retinianas e como
complicagéo de inflamagdes e cirurgias intraoculares™*.

DO PLEITO

1. O Ranibizumabe é um fragmento de anticorpo menoclonal que tem como alvo
o fator de crescimento endotelial vascular humano A (VEGF-A). Esta aprovado pela ANVISA
para:

« Tratamento da degeneragdo macular neovascular (exsudativa ou neovascular)
relacionada & idade (DMRI},

e Tratamento do comprometimento visual devido & neovascularizagéo coroidal
(NVC);

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

« Tratamento da deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a
oclus&o de veia da retina (OVR)®,

'Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftaimologia. Prejeto Diretrizes -
Diabetes Mellitus: Prevengdo e Tratamento da Retinopatia, Disponivel em:
<http:fidiretrizes.amb,org.brl_Bib|iotecaAnligaidiabetes-meIlitus-prevenoao-e—tratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso
em: 11 abr. 2018.

2JALIATTI, 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://www.scielo.bripdfiabem/v55n2/a02v55n2.pdf >. Acesso em: 11 abr, 2018.

3 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:/iwww.scielo.br/pdfirbofiv67n1/v87n1a09.pdf>. Acesso em: 11 abr. 2018.

4|SAAC, D. et al. Condigdes da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftaimologia. Disponivel em:
<http:/fwww.portaldaoftalmologia.com.br/index.php?option=com_content&view=article&id=54:modules-positions-
&catid=44:destaques&ltemid=48>. Acesso em: 11 abr. 2018.

% Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis.Biociéncias S.A. Dispenivel em:
<http:/iwww.anvisa.gov.bridatavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3169642018&pldAnexo=10527794
>. Acesso em: 11 abr. 2018.
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