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PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0675/2018

Rio de Janeiro, 17 de agosto de 2018.

Processo n° 5007685-71.2018.4.02.5101,
ajuizado por| :

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagbes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a
injecdo intravitrea do medicamento Ranibizumabe (Lucentis“’), ao exame angiografia e ao
procedimento de fotocoagulagao a laser em ambos os olhos.

| — RELATORIO

1 Para elaboragdo do presente Parecer Técnico foram considerados os
documentos mais recentes acostados ao Processo, emitidos em 2018.

2. De acordo com Formuléario Médico da Defensoria Publica da Uniéo no Rio de
Janeiro (Evento1_Anexo2_pags. 2 % 6) emitido em 16 de maio de 2018 pela médica| |
| | (CREMERJ ), a Autora apresenta retinopatia diabética
proliferativa em ambos os olhos, sendo indicada injegao intravitrea com Ranibizumabe
(Lucentis”) — aplicar 1 injegdo em cada olho num intervalo de 30 dias, totalizando, por olho, 3
ampolas do medicamento (uso durante trés meses). Caso ndo seja submetida ao tratamento
indicado, o quadro clinico pode levar a cegueira. Configura urgéncia, pois a rapida
administragdo do medicamento & capaz de melhorar o prognostico atual da doenca. Foi
mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): H36.0 — Retinopatia
diabética.

3 Conforme observado em documentos médicos do Hospital Federal de
Bonsucesso (Evento1_Anexo2_pags. 28 e 29), emitidos em 16 de margo e 11 de maio de 2018
pela médica supramencionada, a Autora, diabética descontrolada em uso de insulina,
apresenta retinopatia diabética com edema macular em ambos os olhos e possui indicagéo
de antiangiogénico em ambos os olhos. Desta forma, foi prescrito:

e Ranibizumabe (Lucentis”) — 0,05mL por via intravitrea, trés injegcoes com
intervalo de 30 dias entre cada, em ambos os olhos (total: 03 ampolas por
olho — total 06 ampolas).

4, Acostado ao Processo (Eventol_Anexo2 pags. 31 e 32 e
Evento7_Anexo3_pags. 1 e 2), encontram-se Laudos para Solicitagao/Autorizagao de
Procedimento Ambulatorial, emitidos em 16 de margo de 2018 pela médica supramencionada,
nos quais foi observada solicitagéo para realizagé&o dos procedimentos fotocoagulacao a laser
em ambos os olhos e angiografia em ambos os olhos, tendo sido descrito que a Autora
apresenta retinopatia diabética proliferativa (CID 10: H36.0).

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 Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
por diversas publicagdes, alterada pela Portaria GM n° 740, de 27 de margo de 2018, dispde,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a
sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria GM n° 702, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de
execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito 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
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execu¢céo 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 Resolug&o 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, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as legislagbes supramencionadas.

i A Portaria de Consolidag&o 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,
define a Polltica Nacional de Atengdo em Oftalmologia, a ser implantada em todas as umdades
federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestéo.

8. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispbe, dentre outros, sobre
a organizagdo das Redes Estaduais de Atengéo Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Ateng&o Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em
Oftalmologia.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4881 de 19 de janeiro de 2018 aprova a
recomposigéo da Rede de Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.
10. A Portaria de Consolidagéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém

as diretrizes para a organizagédo da Atengdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagdo da atencéo 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.

11 A Portaria de Consolidagéo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagéo Nacional de Agdes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

12 A Politica Nacional de Ateng&o em Oftalmologia, a ser implantada em todas as
unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestao, consta no Anexo
XXXV da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

13. A Portaria SAS/MS n° 288 de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre
a organizagéo das Redes Estaduais de Atengéo Oftalmologia.

14. Considerando a Politica Nacional de Regulagdo do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolidag&o n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:
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| - Central de Regulagéo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

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

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

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
VascularZEndothelia/ Growth Factor (VEGF) estdo envolvidos na patogénese da retinopatia
diabética“,

2, A RD pode ser classificada em forma n&o 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 obstrugdo vascular e isquemia do tecido retiniano. Em resposta a esta
isquemia, havera liberagdo de fatores de crescimento que desencadeardo o processo de
neovascularizagéo. Porem, os vasos recém-formados tém estrutura fragil e se rompem
facilmente, causando hemorragias. Este processo € acompanhado de proliferagdo celular e
fibrose que, se ocorrer no vitreo, pode |levar ao descolamento da retlna A hemorragia vitrea
profusa e o descolamento da retina frequentemente levam & cegueira’.

3. O edema macular € a causa mais frequente de perda significativa da fungéo
visual em diabéticos, com frevalénma de 18 a 20%, tanto em pacientes com diabetes tipo 1
quanto em diabetes tipo 2°. Na fisiopatologia do edema macular diabético (EMD) ocorre a
perda de pericitos, a formagao de microaneurismas, o espessamento da membrana basal,
oclusdo focal dos capllares e a quebra na barreira retiniana interna, ocasionando aumento da
permeabilidade vascular®. O edema macular cursa com dlmmwcéo da visédo 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, oclusdées venosas
retinianas e como complicagdo de inflamagées e cirurgias intraoculares™®.

4. O diabetes mellitus (DM) n&o € uma Unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de distlirbios metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, resultada de
defeitos na agdo da insulina, na secregéo de insulina ou em ambas. A classificagéo proposta
pela Organizagdo Mundial da Salde (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e

' Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes -
Diabetes Mellitus: Prevengdo e Tratamento da Retinopatia. Disponivel em:
<http://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-prevencao-e-tratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso
em: 16 ago. 2018.

2 VALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogénese e na retinopatia diabética.
Arquivos Brasnlelros de Endocrinologia e Metabologia, v.55, n.2, p.106-113, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abem/v55n2/a02v55n2.pdf>. Acesso em: 16 ago. 2018.

* MOTTA, M.; CLOBENTZ, J.; MELO, L.G.N. Aspectos atuais na fisiopatologia do edema macular diabético. Revista
Brasileira de Oftalmologla V. 67 n.1, p. 45-49, 2008. Disponivel em:

<http://www.scielo. br/pdf/rbof/v67n1/v67n1a09 pdf>. Acesso em: 16 ago. 2018.

* REZENDE, M. et al. Avaliagio da acuidade visual e da press&o intraocular no tratamento do edema macular diabético
com triancinolona intravitrea. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, v.73, n.2, p.129-134, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abo/v73n2/v73n2a06.pdf>. Acesso em: 16 ago. 2018.

% ISAAC, D. et al. Condigdes da retinopatia diabética no Brasil. Portal da Oftalmologia. Disponivel em:
<http://www.portaldaoftalmologia.com.br/index.php?option=com_content&view=article&id=54:modules-positions-
&catid=44:destaques&Itemid=48>. Acesso em: 16 ago. 2018.
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recomendada pela Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) inclui quatro classes clinicas: DM
tipo 1 (DM1), caracterizado por destruicdo das células beta que levam a Juma deficiéncia de
insulina, DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

5} O tratamento da RD com a fotocoagulacéo permanece, desde 2015, como o
padrao-ouro para o tratamento da retinopatia proliferativa. A fotocoagulagéo |mpede a perda
de visdo em 90% dos casos, quando iniciada nas fases ndo proliferativa avangada ou
proliferativa inicial. Para pacientes com retinopatia proliferativa de alto risco, a perda de visédo
grave é reduzida em 50% dos casos. Os antiangiogénicos promovem a diminuigéo da atividade
neovascular nos casos de RD proliferativa’.

DO PLEITO

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

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

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

e Tratamento de deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD):

e Tratamento da deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a
oclus3o de veia da retina (OVR)®,

2. A técnica de injeg¢ao intravitrea estabeleceu-se como um procedimento
minimamente invasivo para o tratamento de doengas da macula, como degeneragéo macular
neovascular e retinopatia diabética. Com o surgimento de varios agentes terapéuticos anti-
angiogénicos como pegaptanibe, ranibizumabe e bevacizumabe, a técnica de administragéo
intravitrea ganha mais importancia na terapéutica oftalmolégica. Essa técnica envolve
potenciais complicagées, mas que s&o, em sua grande maioria, passiveis de prevengdo. O uso
de técnica adequada e cuidados pré e pos-operatérios devem mlnimizar 0s riscos de injegdes
intravitreas e complicagdes como endoftalmite ou descolamento de retina®.

3. A angiografia fluoresceinica € um exame que consiste na administragdo
endovenosa (geralmente através da pungdo de uma veia do brago ou do dorso da méo) de um
produto de contraste, a fluorescelna. Trata-se de uma molécula ndo téxica e altamente
fluorescente que pode ser usada com seguranga na grande maioria das pessoas. Desta
maneira atraves da utilizagado de um equipamento especifico - o Angiégrafo, que &€ um aparelho
fotografico dotado de filtros determinados - & possivel o registo fotografico seriado dos
pormenores do fundo ocular e da sua vascularizagdo. E usada como auxiliar diagnéstico
importante nas situagbes de Doengas Vasculares da Retina, como: retinopatia diabética,
hipertensdo arterial, oclusdes arteriais e tromboses venosas, entre outras, nas situagdes

® SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagédo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes: 2015-2016, Sao Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/sbdonline/images/docs/DIRETRIZES-SBD-2015-2016.pdf>. Acesso em: 16 ago. 2018.

d SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2015-2016, S&o Paulo:
AC Farmacéutica. Disponivel em: <https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/pdf/diabetes-tipo-1/012-Diretrizes-
SBD-Retinopatia-Diabetica-pg149.pdf>. Acesso em 16 ago. 2018.

®*Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3169642018&pldAnexo=10527794
>, Acesso em: 16 ago. 2018.

® RODRIGUES, E. B; et al. Técnica para injeg#o intravitrea de drogas no tratamento de doengas

vitreorretinianas. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, S&o Paulo, v. 71, n. 6, Dec. 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci__arttext&pid=SOOO4-27492008000600028&lng=en&nrm=iso>. Acesso em: 16
ago. 2018.
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inflamatérias ou degenerativas da retina e da coréide, como: degenerescéncia macular ligada a
idade e distrofas retinianas e no estudo de tumores oculares e do nervo optico, e de muitas
outras doengas primarias, ou n&o, do globo ocular'®.

4. A fotocoagulacao a laser consiste de procedimento ambulatorial, com
finalidade terapéutica para tratamento de retinopatia diabética, vasculopatias, degeneragéo
macular relacionada a idade, deslocamento de retina e lesdes periféricas de retina, entre
outros '’

Il — CONCLUSAQ

il Informa-se que a injegao intravitrea do medicamento Ranibizumabe
(Lucentis ®), bem como o exame angiografia e o procedimento de fotocoagulagao a laser
estao _indicados para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — retinopatia
diabética proliferativa € edema macular em ambos os olhos, conforme descrito nos
documentos médicos (Evento1_Anexo2_pags. 2 a 6 e 28).

2. Quanto & disponibilizagdo pelo SUS do procedimento e medicamento pleiteado,
insta mencionar que:

e Ranibizumabe (Lucentis®) ndao integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro;

e A injegdo intravitrea esta coberta pelo SUS, conforme Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do
Sistema Unico de Saude - SUS (SIGTAP), na qual consta: injecao intra-
vitreo (04.05.03.005-3).

e Angiografia e fotocoagulagdo a laser estdo cobertos pelo SUS
conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e
Materiais Especiais do Sistema Unico de Salde - SUS (SIGTAP), na qual
constam: retinografia  fluorescente  binocular (02.11.06.018-6) e
fotocoagulacao a laser (04.05.03.004-5).

8 Atualmente, o Ranibizumabe encontra-se em analise pela Comissdo Nacional
de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC - para o tratamento da retinopatia
diabética e edema macular diabético'

4. Acrescenta-se que ainda néo existe Protocolo Cllnico e Diretrizes Terapéuticas,
emitido pelo Ministério da_Satde'®, que verse sobre a retinopatia diabética proliferativa
associada com edema macular — quadro clinico que acomete a Autora e, portanto, ndo ha
lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

5. Convém informar que atualmente ndo ha substitutos terapéuticos
disponibilizados pelo SUS para o antiangiogénico Ranibizumabe 10mg/mL (Lucent|s®3

6. Destaca-se que o medicamento Ranibizumabe deve ser aplicado em
hospitais, clinicas oftalmoldgicas especializadas ou salas de cirurgia ambulatoriais com o
adequado acompanhamento do paciente, sendo que a aplicacdo do medicamento fica restrita

9 INSTITUTO DE MICROCIRURGIA OCULAR. Angiografia Fluoresceinica. Disponivel em:
<http://www.imo.pt/new/index.php/exames-complementares/angiografia-fluoresceinica>. Acesso em: 16 ago. 2018.

" Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP. Fotocoagulagéo
a laser. Disponivel em: <htip:/sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/procedimento/exibir/0405030045/10/2016>. Acesso em: 16 ago. 2018.

12 CONITEC. Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#R>. Acesso em: 16 ago. 2018.

¥ Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>Acesso em: 16 ago. 2018,
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somente a profissionais habilitados®.

7. 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 Atencédo
Especializada em Oftalmologia. Assim, cabe esclarecer que a Autora se encontra,
atualmente, em acompanhamento no Hospital Federal de Bonsucesso (Evento1_Anexo2_pags.
2 - 6 e 28 - 29), unidade credenciada para Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de
Janeiro. Desta forma, € de sua responsabilidade realizar os procedimentos pleiteados. ou
ainda, em caso de impossibilidade no atendimento da demanda. tal unidade é responsavel pelo
encaminhamento da Autora a uma instituicdo apta em atendé-la.

8. Quanto ao questionamento relativo a necessidade do medicamento pleiteado
Ranibizumabe (Lucen’us“’) para o tratamento do Autor, cumpre reiterar que, conforme relato
médico (Eventol Anexo2 pags. 5 e 6), existe risco de agravamento do guadro clinico e a
Autora “... pode evoluir com perda total da vis&o...". Foi descrito ainda que o caso configura
urgéncia, e “... A rdpida administragdo da medicagdo é capaz de melhorar o prognostico atual
da doenga...".

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢ado Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PE@DE CASTRO
Fa utica

CRF- RJ 22.383

LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO RACHEL DE SOUSA AUGUSTO
SORIANO Farmacéutica
Médica CRF- RJ 8626

CRM RJ 52.85062-4 Mat.: 5616-0

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10,277
ID. 436.475-02
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