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

PARECER TECNICO/SESISJ/INAT- FEDERAL N° 0314/2018
Rio de Janaira, 18 de abnl de 2018.

Progesso n' 5001057-68.2018.4.02.5101
gjuizado  por | |
C__ Jrepresenfada por [ |
I

O presente parecer visa atender a sollollagan de informagdes lecnicas do 37
Juizado Especial Federal do Rle de Janeiro, da Segac Judicléria do Rlo de Janelro, quanio a
consulta em: oftalmologia, ac medicamento Ranibizumabe 10mg/mL {Lucantis™) OU
Aflibercepte 40ma/mL (Eylia™) ¢ sua aplicagao Intravitrea.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos do Instituto Benjamin Constant (pdf. Evento 1 =
ANEXO2: fls 19-20) & farmulario médico da Defonsoria Pdblica da Uni@e (pdfi Evenlo 1 =
lANE}(DE: fls. 40-44), emitidos em 12 e 16 de margo ?B 2018, pelas médicas L— |

: el |
[ ] a Autora apresenta degeneragao macular relacionada a idade (DMRI) em_olho
direito. Caso nao sejz submestida ao tratamento indicado pode ocorrer baixa acuidade visual e
cegueira irreversivel. Foi citada a Classificagao Internacional de Doengas (ClD-10): H356.3 -
Degeneragdo da méacula e do polo posterior. Dessa lorma, fol prascrilta, com urgéncia, a
aplicagdo intravitrea, em centro clnirgico, de:

« Ranibizumabe 10mg/mL (Lucenlls“"}—ﬂ‘l ampala por més, por krés meses,
au

» Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) — 01 ampola a cada dois meses, por seis
meses.,

1l — ANALISE

DA LEGISLACAD

1. A Politica Nacional de Medicamanios e a Folllica Maclonal de Assisténcia
Farmacautica estdo dispostas, respectivaments, na Portaria de Consolidagéio n® 2/GMIMS, da
58 de setembro de 2017 e na Resolugao n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Porzra de Consolidacao n® §/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, allerada
por diversas publicagtes, sendo a mais recents a Portaria n® 446, de 25 de fevereiro d= 2018,
disptie, também, scbre as normas para o financiamento da assisténciz farmacéutica,
promovendo a sua organizagdo em Irés componentes: Basico, Estralégico e Especializado,

3. 2 Portaria de Consolidago n* 2/GM/MS, de 28 de sstembro de 2017, cuj@
alteracdo mais recente foi estabelecids pela Portaria n® 3.285, de 1? de dezembro ds 2017,
considera, inclusive, 25 normas de financiamenio e de excoucdo dos Componentes Basico &
Especializado da Assisténcla Farmaceutiza no ambilo do SUS.
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4. A Deliberacdo CIB-RJ n® 1.589, de 08 de feversiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no 2mhbito do Estado do Rio de Janeire afou Municipios definindo a
Relagao Estadual dos Medisamentos Essenciais (REME-RJ).

B, £ Deliberagao CIB-RJ n® 2,661, de 26 de dezembro de 2013 dispde scbre as
normas de fimanclamenio e de execugao do Cnmpunante Basico da Assisténcis Farmacsutica
{CBAF) no ambito da SUS no Estado do Ric de Jansire e, em seu artigo 3%, estabelece o Elence
Minimo Obngatérie de Medicamentos Essencials do Componente Basico da Assisléncia
Farmacéutica no Estadn do Rio de Janeiro,

E. A Resclugao SMS n® 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de salde, incluindo agueles dcstinadns ags programas de
satide oficials (HIV/AIDS, Tuberculose, Salde Mental, eto.), vacinas, saneanles e correlatos, a
saher, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no &mbito do Municlpio -do Rio de
Janeira (REMUME-RIQ), em consonancia corm as legislachas supramenciohadas.

7. A Paortaria de Consalidacgo n® 2IGMMS, de 28 de selembro de 2017, cula
afteracao mals recente fol estabelecida pela Portaria n® 3,265, de 1° de dezembro de 2017,
define a Politica Macional de Atengéo em Oftalmologia, & ser implaniada em todas as umc‘rades
fodaradas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestan

8. A Portaria SASIMS n® 288, de 19 de maio de 2008 dispoe, dentre outros, sobre
a organizacdo das Redes Estaduals de Alencao Oftatmologia, gue devem ser compastas par
Unidadeas de Atem;ao Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftaimaologia.

3 ' # Deliberacio CIB-RJ n° 4881 de 19 de |aneiro de 2018 aprova a recomposigao
da Rede de Atancao em Oftalmologia do Estado do Rio de Janelio.
140, ' A Portaria de Gonsolidagin n® 3IGMIMS, de 28 de setembro de 2017, contem as

diretrizes para a organizagao de Aten;ds 4 Sadde no ambilo do Sistema Unico de Saade (SUS)
visanda superar a fragmentacao da atengao da gestao nas Hegmes ‘de Salde e aperieicoar o
funcionamentio pelitico-institucional do SUS com vistas 8 asseguiar ao uslErio o conjunto de
aghes & servigos que necesalta COMm efetw[dade e eficiéncla,

11. A Portaria de Cunsahda&;ég n® 1/GIM/MS, de 28 de setembre de 2017, publica
Relagdo Nacional de Agbes e Servigos de Sahde (REMASES) no amblte do Sistema Unico de
Sadde (SUS) e da cutras providéncias,

12, A Polltica Macional de Atengao sm Oftalmologia, a ser implantada em fodas as
unidades federadas, respaitadas as competéncias das trés esferas de gestan, consta no Anexo
X\ da Portaria de Cnnsa!ada;éa n® 2IGMMS, de 28 de setembro de 2077,

13. ’ Considerands a Politice  Naclonal de Regulagio do SUS, disposta no Ansxa
XXV da Portaria de Gﬂnsmida@ﬁﬂ.n“ 2IGMIMS, de 28 de setembro de 2017, -

Arl. 9% § 1% O Complexo Regulador seré erganizado am:

| - Central de Regulagio da Constillas e Exames: regula 0 scesso a lodos os
procedimentos ambufatorais, incluindo lerapias e cirurgias ambulatonais,

Il - Central de FRegulagic de Internages Hospitalares: reguiz © acosso acs
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos ¢, conforme organizagéo locl,
0 acesso aos leifos hospilalares de urgéancia;

Hf -~ Central de Regulagdo de Urgéncias: reguila o atendimento pre-hospilalar de
urgéneia e, conforme organizag#o locel, o acessa aos lellos hospilalares de
Urgéncia,
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CA PATOLOGIA

1. A degeneragdo macular relacionada a idade (DMRI) & um disttrbic
degenerativo da macula, & 4rea central da retina responsavel pela formacde de imagens com
malor nitidez. Reoresanta wma das orincipais causas de baixe de visdo em pacienies acima de
50 anos', A eticlogia da DMRI ndo & claramenie conhecida, mas sabe-se que fatores gandticos
& ambientals, como idade, tabagismo, histaria familiar, obesidade, sedentarlsmo & hiperlenséo

artarial sistémica, contribuem para o seu aparenimentc-*.

P & DMR! apresenta-se de duas formas: a forma seca compraends 90% dos

casos e 568 caracleriza pela presenca de lesio prograssiva do epitelio pigmentar da reting, que
leva a atrofia secundaria dos fotorreceptorss & perda gradativa da visao, a forma exsudativa, ou
necvascular & responsavel por 10% dos cesos e se carscleriza pelo aparecimento de uma
membrana noovasculer sub-retiniana, gue permile o exiravasamento de sore /ol sangue para
g ares macular da retina, formando edema macular [sio leva a perda ireversivel dos
folorreceptores  adjacenias com consequente baixa de’ visdo, geralmente mais rapida e
acentuada qus a chservads na forma seca. O progesso de orestimento vascular no espage sub-
retinianc & madiado por fatores pro-angiogénicas, entre eles o Falor de crescimento vascular
endotallal (VEGFY.

oo PLEITO

1. A consulia medica compreende 2 ahamnese, o exame fsico & a elaboragio de
hipéteses ou conclustes diagnosticas, solicitagao de exames complementares, quando
necessarios, e prescricZo lerapéutica come ato madico completo & que pode ser concluide ou
n&o e UM Onico momento®,

2. £ consufta oftalmologica consiste em exames oftalmeldgicos de rotina gue
permitsrn detectar precocemeants as principals doengas acutares que incapacitam crlangss g
adullos para @ vida & o trabalho. O oftalmalogista faz uma anamnese (hisloria clinica do
paciente); & qual permite relaclonar doengas gerais com & fusina visual, rezdo da consulta. As
palpebras, a conjuntiva e as vias lacrimals sao examinadas e & felto o exame de motilidade
ocuiar (intrinseco e exlrinsscol. A refragdo integra o sxame oftaimalogico e permile determinar o
grau dos ooulos, inclusive em criangas, Com a lampada de fenda, & possivel diagnosticar a
catarata e outras doencas dos olhos. © ofiaimologlsta tambem examina o fundo de olho do
paciente com o oftaimescépio, o qual permile verificar se ha escavagbes: glaucomatasas, ou
complicagfes retinlanas decorrentes de patologias sistemicas”. -

3. O Ranibizumabe (Lucentis™ & um fragmenio de anticorpo menoclenal que tem
comao alvo o fator de crescimento endotslial vascular humano A (WEGF-A). Estéa aprovado pela
ANYVISA para o tratameanto de:

« Degeneragio Macular Neovascular (exsudativa ou (mida) Relacionada & idade
(DMRE,

s Deficincia visual devids ao Edema Macuiar Diabético (EMD),

f GARCIA FILHD, G.AA, ot 8. Tratamenta da DMRI esaudative; revis3a das dragos antiangiog@nicas. Rev iras
Oftalnol. 7101 63-69, 2042, Disponivet ern: <httpiwenwaeielo brfpdirbelf7 101/ 3, pof>, ACaesa am: 18 abr, 2818,

I NEHEMY, MLB. Degensragia macular relacionads & ideda) novas perspectives, Arg Bras Ofalmal. 69 [6): $55-938,
2008, Disponiveal st <hitpctfanee. sciela bripdiabo/vEDnG/a 3 1vaEn6.pdl>, Aceaso ami 1B abr, 2018,

2 nONEELHG FEDERAL DE MEDICINA - CFM, Resalugis CFM M2 19558/2010, Disponlvet ony
{htip:uwww.crmpr.nrg.br.n'puhlir.annesfcientit'u:aa.findcx.php.furquivus.-'articlan'-.-]stIE&f‘:31}'13{!3. Acesso eme 18 abr. 2818
1 snRIEDADE BRASILEIRA DE OFTALMOLODGE . Exame Oftaimologice da Rotlna, Disponbved em:
<hitp:ifvearashaporal arg brflinks. aspx?id=1=. Aceszoem: 18 abr. 2018,
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« Deiiciencia visual devido ao edema macular secundario 8 Oclusdo de Vela da
Retina (OVR): oclus&o de ramo da veia da reling (ORVR) & oclusfio da veia
central da retina (OVCR)

« Comprometimento visual devide a necvascularizagda coroidal (CVN) secundaria
a miopia patolégica (MP)®,

4, O Afiibercepte (Eylia™) & uma proteina de fusdo recombinanle que consisle de
porgdes de dominios extracelulares Jos receplores 1 e 2 do VEGF (vascular endoifielial growth
faclor — fator de crescimento endolelial vascular) humano. Esta indicado pars o tratamento de:

« Degeneragao macular relacionada a idade, neavascular (OMRI) (tmida);

« Deficigncia visual devido ao edema macular secundario a oolusdo da veia da
retina [oclus#o da vela central da retina (OVCR) ou oclusdo de ramo da veia da
retina (ORVR)]]

« Deficiansia visual devido ao edema macular diabético (EMD);
. Deficiéncia visual devido a neovascularizagao coraidal miopica (NVC midpica)®.

5. A técnice de injegdo intravitrea eslabeleceu-se como um procedimento
minimamente invasivo para o tratamenlo de doengas da macula como degeneragdo macular
neovascular e retinopatia diabética. Com © surgimento de varios agenles lerapéuticos anti-
angiogénicos, a técnica de adminislragao inlravilrez ganhou mais Importéncia na terapéulica
oftalmolégica. Essa lécnica envolve potenciais complicagies, Mmas que sao, em sua grande
maioria, passiveis de prevengao. Os cuidados pré e pos-operatorlos devem minimizar os riscos
de complicanbes como sndoftalmite ou descalamento de retina’.

It — CONCLUSAD

1. A degeneragao macular rolaclonada 3 idade (DMRI) apresenia-se sob as
formas seca e Umida ou exsudativa e © medicamento pleiteado Ranibizumabe 10mgimL
(Lucentiswi OU Aflibercepte 40mg/mL (Eylia°) possui indicagao em bula registrada na Agéncia
Nacicnal de Vigilancia de Sanitaria (ANVISA) para o tralamento de Degencracdc Macular
Rulacionada a Idade (DMRI) na forma exsudativa ou Umida. Nos documentos medicos
acostados ao Processo (pdit Evento 1 — ANEXOZ; fls. 18-20 e fis. 40-44) nao fol especificada
qual a forma de DMRI, exsudativa ou seca, apresentada pela Autora, Sendo assim, para que
este NOcleo possa Inferir com seguranca acerca da indicagao 4o medicamento pleiteado, bem
como sua aplicagéio (injegdo intravitrea), sugere-se gue seja_emitide novo documento
médico, no_qual a madica assistente esclaroca qual a forma do DMRI apresentada pela

Reguerente.

2 Em alengdo so questionamento do Despacho Judicial, cumpre destacar que a
Portaria GM/MS n® 2982, de 26 de novembro de 2009 foi revogada pela Portaria GMIMS n°
4217. de 28 de dezembro de 2010, a qual, por sua vez, joi revogada pela Portaria GM/MS n®
1555, de 30 de julho de 2013, e recenlemente revogada pelas Porarias de Consolidagao n® 2 &

* Bula do medicamento Ranlhizumebs {Lucentis™) por Novuifls Blocldncias S.A. Disponlvel om:
<hﬂp:!!mw.anvisn.gov.brlnntavlsn!ﬁ|a_bulalf:mVisuuIizarBuIu.uup?pNuTmnsacao:ntaSG‘| 1201 78pldAnexa=5500373>.
Acessa am: 18 abr, 201B.
& Bula do medicamanto Afllbercopte (Eylie™} par Bayer S A, Dlsponival em; <
nup: v, anviss gov, brid ntavisaffila_buleimVisualizarBu In asp?pNuTransacac=21231142017&plcAnexo=0984355>.
Acesso emt 18 abr. 2018,
" RODRIGUES, E. B. et #l, Téenlca para injeglo invravitrea da drogas na iratamaato de doengas
vitreorratinianas. Arquivos Brusileiros de Oftalmologia, Sao Pauls, v. 71.n 6, Dsc 2008, Disponivel om:
“hitpiiwww.sclalo briscialo. phpPscript=sci_antexd pid=50004-27482008000500028&ing=endnm=(3o>, Aces50 em: 18
gbr. 2018.
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n" 68, de 28 de setembro de 2017, que dispdem, tambem, sobre a5 normas de execucdn & de
financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no ambite do Sistama Unico
de SaGde (SUS), estando essas portarias atualmente em vigéncla, com algumas atualizagdes,
sendo as mais recentes, respectivamenie, estabelecidas pela Porlada GM n® TO2, de 21 de
mergo da 20718 & pela Portaria GM n® 740, de 27 de margo de 2848,

o s instrumentos em vigéncia, Poriarias de Cansolidagan (PRC} n* 2 & n" 6, de
28 de setembro de 2017, ndo definem guais medicamentos fazem parie da Atongac Basica dos
municipics. A PRC n® 2, de 28/09/2017, determing, em seu art. 38, do Anexo XXV, que
os Estados, o Distrito Federal e oz Municipios sdo responsaveis pela selegao, programagan,
aquisicin, armazenamento, controle de estogque & prazos de validede, distribigas e
dispensacdo dos medicamentos: & insumes do Componente Baslee da  Assistgncla
Farmacéttica; constantes dos Anexes | e [V da BENAME vigenis, conforme pactuacio nas
respactivas CIB,

4. Dessa forma, atendendo aos aritérios definidos na meama FPartaria, cada Estado
e seus munialpios definem a Gumpnslgﬂn de suazs listas.

5. Ds medlcamantios  Ranibizumabe 10mg/mL  (Lucentis™) = Aflibercepte
4DmgImL (Eylia®) ndo fazem parte da RENAME, mas possuem registro na ANVISA. Alem
dizso, ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico
g Especializadao} dlspensados no SUS no amblto do Munleipie e do Estado do Rie de Jansiro,

B Ressaltz-se gue o Ranibizumabe foi submetido 2 analise da Comissao
Nagional de Incorporagdo de Tecnologias do Ministedo da Saudde ([COMITEC-MS) gue
recomendou em relattrio técnico a ndo incorporagdo da referida tecnologia no ambito r.ic sSus
para o tratamenm da degeneragao macular neovascular (exsudstiva ou dmida) relacmnada
a idade’,

7. Por outro lado, o medicamento Aflibercepte nao foi avaliado pels Comissao
supramencionads para o tralamento de Degeneracao Macular Relacionada 2 Idade (DMRI),
quadrﬂ cllnico que acameale a Autors.

Tanto o Ranibizumabe 10mgimL {Lucantis b guanto o Aflibercepte 40mgimL

{E:,r!ia y devemn ser aplicados em hospitais. cllnicas oftalmologicas especiallzadas ou zalas de

clrurgia_ambulatorlais com o adequado acempanhamento do paciente, sando que a aplicaséo
dos medicamentos fica restrila somente a profissicnais habilitados™.

9, Cumpre Informar que, na presenie data, ndo existem medicamenios fornecidos
no  Ambito du SUS, oue opossam conhgurar slitemstivas farmacolonicas ao medicameanta
pleiteado para o bratamento da Autera,

10. Em consonancia com a Portaria SAS/MS n® 288, de 19 de maio de Z00E, o
Estado do Rio de Janeiro ¢ents com Unidades/Centros de Referéncia de Afengao
Especializada em Oftalmologia. Assim, cumpre esclafecer gue a Aulora encontra-ss,
atualmente, em acompanhamento no nsiitute Benjamin Constant (vide em Relatdrio), unidade
nio credenciada para Atencao em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeirg.

11, Para gue a Autora tenha acesso a uma das unidades da Rede de Atengédo em
Oftalmologia, ssse devera dirigi-se a Unidade Basica de Salde mais proxima do sua
residéncia, munida de encaminhamento meédico para Ofizlmolegla, 8 fim de obler as
informactes necessarios para sus Insergdo; via SISREG, no fluxe de acesso as unidades
integrantes da referida rede.

t BRASIL, Ministésio da Sadde. Retatorio de Recamendagio da Comigsde Newonat de incerporagio de Tecnologias no
5US — CONITES. Ranbizumabe pera Gepenaragdn Macular Relacionada & idada, s ponkeal enm
<httaoenilecgav briimages/Relastoros /20 1 5/Relatorio_Ranibizumebe DMHEE fnal.pdf>, Acesse em: 18 sby, 2018
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12. Evidencia-ze que o pleito advocaticio: consulta em oftalmologia ndo fol
solicitade por profisslonal habilitado nos documentos modicos acostados ac Prooesso.
Assim, caso seja esla a necessidade da Aulora, sugsre-se que seja acostado documento
medico atualizado ¢ datado, relatando o gquadro clinico e suas atuais necessidades para
gue aste Nicleo possa inferdr com sequranga acerca da jndicacio.

13 Quante & dispenlbllizagan ne admbito do SUS, Informa-so gue a consulta em
oftalmologia g a aplicaglo intraviirea estao cobertos pelo SUS, conforme Tabela de
Procedimentos, Medicamentas, Orteses/Proleses e Materiais Especiais do Sistema tUnico de
Saude - SUS (SIGTAF), na gual constam:. consulla medica em Atencio Especishzads
{03.61.01.007-2) e injegao intravitroo (04.05.02.008-3). Para lor acesso, reitera-se ¢ abordado
no ferm 11 desta Conclusao,

1d. Cenforme documento do acostado (Evenio 1 — ANEXOZ, 1L 39), a Autora esta
inserida no SISREG para consulta e oftalmalogia - Geral, com aolicitacia feita pala Clinics da
Familla Souza Marquos AP3E, em 20 de margo de 2018, sab ¢ codigo de solicitacan n®
234581241, com siluagio, Pendente.

E o parecer.

et Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢do Judiciaria do
Rio de Janeire para conhecer e tomar as providéncias que entender cabivels,

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VIRGINIA 5. PEDREIRA
~ Farmaceéulico Enfermeira
CRF- RJ 15023 — COREMN-RJ 321.417
4 '/ ;

B G o

CISALPINA ESDE O LIMA AR 1A TRINDADE
- MARQUES
CRIEED 37210-7 — Farmacéulica

CRF-RJ 13615
I 5.004.792-2

FLAVIO AFONSO BADARD
Assesso-chelfe
CRFE-H4 10.27F
D, 436.475-02
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